I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mpyalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui

Myalepta 11,3 mg milteliai injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone yra 3 mg metreleptino*.
Istirpinus 0,6 ml injekcinio vandens (Zr. 6.6 skyriy), kiekviename ml yra 5 mg metreleptino.

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone yra 5,8 mg metreleptino™.
IStirpinus 1,1 ml injekcinio vandens (Zr. 6.6 skyriy), kiekviename ml yra 5 mg metreleptino.

Myalepta 11.3 mg milteliai injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone yra 11,3 mg metreleptino*.
IStirpinus 2,2 ml injekcinio vandens (Zr. 6.6 skyriy), kiekviename ml yra 5 mg metreleptino.

*Metreleptinas yra rekombinantinis zmogaus leptino analogas (pagamintas Escherichia coli 1astelése
rekombinantinés DNR technologijos pagalba, kad suformuoty rekombinantinj metionil-zmogaus

lepting).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).

Balta liofilizata masé arba milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Myalepta yra skirtas, kaip priedas prie dietos, pakei¢iamajam leptino nepakankamumo komplikacijy
gydymui lipodistrofija (LD) sergantiems pacientams:

o suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety, sergantiems patvirtinta jgimta generalizuota LD
(Berardinelli-Seip sindromas) arba jgyta generalizuota LD (Lawrence sindromas);
o suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety, sergantiems patvirtinta Seimine daline LD arba jgyta

daline LD (Barraquer-Simons sindromas), kuriems nepavyko pasiekti pakankamos medziagy
apykaitos kontrolés standartinio gydymo pagalba.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradeéti ir stebéti sveikatos priezitiros specialistas, turintis patirties diagnozuojant ir
gydant medZiagy apykaitos sutrikimus.

Dozavimas

Rekomenduojama metreleptino paros dozé priklauso nuo kiino svorio, kaip numatyta 1 lenteléje.
Tam, kad pacientai ir globéjai suprasty, kokia tinkama dozg suleisti, vaistinj preparatg skiriantis
specialistas turi nurodyti reikiamg dozg tiek miligramais, tiek ttriu mililitrais. Siekiant iSvengti
gydymo klaidy, jskaitant perdozavimo, reikia laikytis toliau pateikiamy dozés apskaic¢iavimo ir dozés
koregavimo rekomendacijy. Myalepta vartojimo laikotarpiu, kas 6 ménesius rekomenduojama
patikrinti metodika, kaip pacientas atlieka injekcijg sau.

Apskai¢iuojant doze, reikia naudoti faktinj kiino svorj gydymo pradzioje.

1 lentelé. Rekomenduojama metreleptino dozé

Kiino svoris gydymo Pradiné paros dozé | Dozés koregavimas |DidZiausia paros dozé
pradzioje (injekcijos tiiris) (injekcijos tiiris) (injekcijos tiiris)
Vyrai ir moterys < 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)
Vyrai > 40 kg 2,5 mg nuo 1,25 mg (0,25 ml) 10 mg
(0,5 ml) iki (2 ml)
2,5 mg (0,5 ml)
Moterys > 40 kg 5mg nuo 1,25 mg (0,25 ml) 10 mg
(1 ml) iki (2 ml)
2,5 mg (0,5 ml)

Dozés koregavimas

Remiantis klinikiniu atsaku (pvz., nepakankama medziagy apykaitos kontrol¢) ar kitomis
aplinkybémis (pvz., problemos dél toleravimo, pernelyg didelis svorio netekimas, ypac pacientams
vaikams), doz¢ galima mazinti arba didinti iki didziausios 1 lentelé¢je nurodytos dozés. Didziausia
toleruojama dozé, kurig patvirtina pernelyg didelis svorio sumazéjimas, gali bliti maZesné, negu

1 lenteléje nurodyta didziausia dozé, net jeigu metabolinis atsakas yra nepilnas.

Minimalus klinikinis atsakas yra apibréziamas kaip bent:
. HbA1c sumazgjimas 0,5 % ir (arba) insulino poreikio sumazgjimas 25 % ir (arba)
. trigliceridy (TG) kiekio sumazgjimas 15 %.

Jeigu po 6 gydymo ménesiy klinikinis atsakas nepasireiske, gydytojas turi jsitikinti, ar pacientas taiko
atitinkancia reikalavimus vartojimo metodikg, gauna tinkama dozg ir laikosi dietos. Prie§ nutraukiant
gydyma, reikia apsvarstyti dozés padidinimo galimybe.

Metreleptino dozés didinima suaugusiesiems ir vaikams nepakankamo klinikinio atsako pagrindu
galima apsvarstyti po maziausiai 6 ménesiy trukmés gydymo, numatant kartu vartojamo insulino,
geriamyjy vaistiniy preparaty nuo diabeto ir (arba) lipidy kiekj maZzinanciy vaistiniy preparaty
sumazinima.

HbAlc ir TG sumazéjimas gali biiti nenustatomas vaikams, kadangi gydymo pradzioje medziagy
apykaitos sutrikimy gali nebtiti. Numatoma, kad daugumai vaiky doze reikés didinti su kiekvienu kg,
ypatingai pasiekus brendimo laikotarpj. Daugéjant HbAlc ir T rodmeny nuokrypiy, gali prireikti
padidinti doze. Dozés koregavimas vaikams, kuriems néra medziagy apykaitos sutrikimy, pirmiausiai
atlieckamas pagal kiino svorio pokytj.



Negalima dozés didinti daZniau nei kas 4 savaites. Doz¢ mazinti dél svorio sumazéjimo galima kas
savaite.

Myalepta gydomiems ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto vartojantiems pacientams, yra
hipoglikemijos pasireiskimo rizika. Pradiniuose gydymo etapuose pradinj insulino poreikj gali
prireikti mazinti 50 % ar daugiau. Kai nusistovi stabilus insulino poreikis, siekiant sumaZzinti
hipoglikemijos pasireiskimo rizika gali prireikti koreguoti kity vaistiniy preparaty nuo diabeto dozes
(Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Gydymo nutraukimas pacientams, kuriems yra pankreatito pasireiskimo rizika

Nutraukinat gydyma Myalepta pacientams, kuriems yra pankreatito rizikos veiksniy (pvz., yra buves
pankreatitas, sunki hipertrigliceridemija), rekomenduojama doz¢ mazinti per dviejy savaiciy laikotarpj
kartu su mazai riebaly turincia dieta. Dozés mazinimo laikotarpiu reikia tikrinti trigliceridy
koncentracijg ir apsvarstyti poreikj pradéti lipidy kiekj kraujyje mazinanciy vaistiniy preparaty
vartojima arba $iy preparaty dozés koregavima. PasireiSkus pankreatitui buidingiems pozymiams ir
(arba) simptomams, nedelsiant atlikti tinkama klinikinj jvertinima (Zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé
Jei pacientas praleidzia dozg, ja reikia suvartoti nedelsiant pastebéjus, kad ji praleista, ir kita dieng tgsti

iprasta dozavimo rezima.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Klinikiniuose metreleptino tyrimuose dalyvavo nepakankamas 65 mety ir vyresniy pacienty skaicius,
kad buty galima jvertinti, ar $iy pacienty atsakas skiriasi nuo jaunesniy pacienty. Nors konkretus dozés
koregavimas nerekomenduojamas, apskritai senyviems pacientams doz¢ parinkti ir jg keisti reikia
atsargiai.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Metreleptino poveikis pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, neistirtas. Negalima
pateikti dozavimo rekomendacijy.

Vaiky populiacija

Metreleptino saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 2 mety, sergantiems generalizuota LD ir
vaikams nuo 0 iki 12 mety, sergantiems daline LD dar neistirti. Duomeny kiekis apie vartojima
vaikams, ypa¢ generalizuota LD sergantiems jaunesniems kaip 6 mety vaikams, yra labai ribotas.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Sveikatos priezitiros specialistai turi iSmokyti pacientus ir jy glob¢jus, kaip vaistinj preparatg istirpinti
ir tinkamai jj suleisti po oda, kad biity iSvengta suleidimo j raumenis pacientams, kuriy poodinio
riebalinio audinio sluoksnis yra labai menkas.

v —

priezitiros specialistui.

Injekcija turi biiti leidziama kiekvieng dieng tuo paciu metu. Ji gali biiti atlickama bet kuriuo paros
metu, neatsizvelgiant, kada yra valgoma.

Paruostas tirpalas suleidziamas j pilvo, Slaunies ar rankos virSutinés dalies audinj. Rekomenduojama,
kad kiekvieng dieng leidZiant | tg pacig sritj, pacientas pasirinkty kitg injekcijos suleidimo vieta. Kad
sumazéty diskomforto injekcijos vietoje galimybé dél injekcijos tiirio, 1 ml virSijancias dozes galima



suleisti padalinant j dvi injekcijas (bendra paros dozé padalinama j dvi lygias dalis). Kai dozé
padalinama dél turio, jas galima suvartoti vieng po kitos, pasirenkant skirtingas suleidimo vietas.

Jeigu skiriamos mazos dozés / mazi tiiriai (pvz., vaikams), po reikiamos dozés iStraukimo flakonai
lieka beveik pilnai uzpildyti. Likusj paruosta vaistinj preparatg po vartojimo reikia iSmesti.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje, pacientams skirta
informacija pateikiama pakuotés lapelyje (7 skyrius).

2 lentelé. Pradinés dozés apskaifiavimas

Svoris ir lytis Pradinés dozés apskaiciavimas

Vienkartiné paros dozé | Svoris (kg) x 0,06 mg/kg = individuali pradiné paros dozé pacientui

<40 kg sveriantiems miligramais

vyrams ir moterims Svoris (kg) x 0,012 ml/kg = individualios pradinés paros dozés pacientui,

kurig reikia suleisti, tiiris mililitrais

Pavyzdys:

25 kg sverianCiam pacientui paskirta pradiné 0,06 mg/kg Myalepta dozé.
Individuali dozé pacientui = 1,5 mg

25 kg sverian¢iam pacientui paskirta pradiné 0,012 ml/kg dozé = leisti 0,3 ml

Myalepta tirpalo
Vienkarting paros doz¢ | Individuali vienkartiné paros doz¢ pacientui miligramais = 2,5 mg
> 40 kg sveriantiems Vienkartinés paros dozés, kurig reikia suleisti tiiris = 0,5 ml

vyrams

Vienkarting paros doz¢ | Individuali vienkartin€ paros dozé pacientui miligramais = 5 mg
> 40 kg sverian¢ioms Vienkartinés paros dozés, kurig reikia suleisti tiiris = 1 ml
moterims

3 lentelé. Myalepta paruoSimui reikalingas SvirkS$tas su injekciniu vandeniu

Svirkstas | Adatos kalibras ir ilgis
Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui
1,0 ml 21 kalibro

40 mm adata

Myalepta 5.8 mg milteliai injekciniam tirpalui

3,0 ml 21 kalibro
40 mm adata

Myalepta 11.3 mg milteliai injekciniam tirpalui

3,0 ml 21 kalibro
40 mm adata

4 lentelé. Kiekvienai Myalepta dozei suvartoti reikalingas Svirkstas

Svirkstas Adatos kalibras ir ilgis Vartojamos Myalepta dozés intervalas
0,3 ml U100 insulino | 31 kalibro Dozéms, kurios yra:
Svirkstas 8 mm adata <1,5mg/<0,3 ml tiirio per para
1,0 ml 30 kalibro Dozéms, kurios yra:

13 mm adata >1,5mg-5mg/0,3-1,0ml tdirio per parg
2,5ml 30 kalibro Dozéms, kurios yra:

13 mm adata >5mg- 10 mg/> 1,0 ml tiirio per parg

Maziau kaip 40 kg sveriantiems pacientams, doz¢ apskaic¢iuojama naudojant faktinj kiino svorj
gydymo pradzioje; i$ jy, pradiné doz¢ 25 kg ir maziau sveriantiems pacientams pateikiama 5 lentel¢je.



5 lentelé. Perskaiciavimo lentelé 0,3 ml U100 insulino Svirkstui

Tario matavimas
Vaikosoris | Myaleptadoze | BB IPAle | Buapiaines | e ane
§virksto injekcijai
9kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Pastaba: pradiné dozé ir dozés didinimas apvalinamas maz¢&jimo kryptimi iki artimiausio 0,01 ml.

Viena kartg per parg vartojamo Myalepta doze galima didinti iki didziausios paros dozes 6 lenteléje

nurodytais intervalais.




6 lentelé. Dozés keitimo apskai¢iavimas

Dozé kei¢iama,
kaip nurodyta
toliau

(jei buitina)

Veiksmai

Svoris (kg) x 0,02 mg/kg = kei¢iamos dozés dydis miligramais
Bendras suleidziamas paros tiiris yra bendra doz¢ miligramais, padalyta is 5.

Pavyzdys: 15 kg sverian¢iam pacientui paskirta pradiné 0,06 mg/kg Myalepta
dozé. Individuali dozé pacientui = 0,9 mg. Doze didinant 0,02 mg/kg, paros
dozé padidéja iki 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Bendras suleidziamas paros tiiris yra
bendra dozé miligramais, padalyta i§ 5, Siuo atveju 1,2 mg /5 = 0,24 ml, kuris
atitinka 24 vienetus 0,3 ml insulino Svirkste.

<40 kg sveriantys
vyrai ir moterys

DidZiausia paros dozé vyrams ir moterims yra 0,13 mg/kg arba 0,026 ml/kg
tario injekcija.

Visiems daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams paros dozé kei¢iama
didinant 1,25 mg arba 0,25 ml tiirio injekcijy intervalais.

Bendras suleidziamas paros tiiris yra bendra doz¢ miligramais, padalyta is 5.

> 40 kg sveriantys

vyrai ir moterys Pavyzdys: pacientui vyrui skirta 2,5 mg pradiné¢ Myalepta paros dozeé. Doze

didinant 1,25 mg, paros doz¢é padidéja iki 3,75 mg.
Bendras suleidZiamas paros tiiris yra 3,75 mg /5= 0,75 ml.

Didziausia paros dozé vyrams ir moterims yra 10 mg arba 2 ml tiirio
injekcija.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Klinikiniy tyrimy duomenimis, saugumas ir veiksmingumas su ZIV susijusia LD sergantiems
pacientams, nepatvirtintas.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta pranesimy apie Myalepta vartojusiems pacientams pasireiSkusias generalizuotas padidéjusio
jautrumo reakcijas (pvz., anafilaksija, dilgéling ar generalizuotg i8bérimg) (zr. 4.8 skyriy).
Anafilaksinés reakcijos gali pasireiksti i§ karto po vaistinio preparato suvartojimo. Jei pasireiskia
anafilaksiné reakcija ar kita rimta alerginé reakcija, biitina nedelsiant visam laikui nutraukti vartojima
ir pradeéti tinkamg gydyma.

Su Myalepta vartojimo nutraukimu susijes @iminis pankreatitas

Dél Myalepta vartojimo nutraukimo nurodymy nesilaikymo arba staigaus vartojimo nutraukimo, gali
pablogéti hipertrigliceridemija ir susij¢s pankreatitas, ypa¢ pacientams, kuriems yra pankreatito rizikos
veiksniy (pvz., yra buves pankreatitas, sunki hipertrigliceridemija) (zr. 4.8 skyriy). Jei gydymo
metreleptinu metu pasireiSkia pankreatitas, rekomenduojama testi metreleptino vartojima jo
nenutraukiant, kadangi staigus gydymo nutraukimas buikle gali pabloginti. Jei dél kokiy nors
priezasciy metreleptino vartojima reikia nutraukti, rekomenduojama dozg¢ mazinti per dviejy savaiciy
laikotarpj kartu su mazai riebaly turin€ia dieta, Zr. 4.2 skyriy. Dozés mazinimo laikotarpiu reikia
tikrinti trigliceridy koncentracija ir apsvarstyti poreikj pradéti lipidy kiekj kraujyje mazinanciy
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vaistiniy preparaty vartojima arba jy dozés koregavimg. PasireiSkus pankreatitui biidingiems
pozymiams ir (arba) simptomams, biitina nedelsiant atlikti tinkamg klinikinj jvertinima.

Hipoglikemija kartu vartojant insulino ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto

Myalepta gydomiems ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto (ypa¢ insulino ar insulino sekrecija
skatinanciy vaistiniy preparaty [pvz., sulfonilkarbamido]) vartojantiems pacientams, yra
hipoglikemijos pasireiskimo rizika. Per pirmasias 2 gydymo savaites, pradinj insulino poreikj gydymo
pradzioje gali prireikti mazinti 50 % ar daugiau. Kai nusistovi stabilus insulino poreikis, siekiant
sumazinti hipoglikemijos pasireiSkimo rizika, gali prireikti koreguoti kity vaistiniy preparaty nuo
diabeto dozes.

Kartu insulino vartojantiems pacientams, ypac jei vartojamos didelés dozés ar insulino sekrecijg
skatinantys vaistiniai preparatai, ar taikomas kombinuotas gydymas, reikia atidziai stebéti gliukozes
kiekj kraujyje. Pacientai ir globéjai turi biiti informuoti apie hipoglikemijos poZymius ir simptomus.

Klinikiniy tyrimy metu, hipoglikemija buvo gydoma vartojant maisto ir (arba) gérimy ir pakeiciant
vaistinio preparato nuo diabeto doze. Pasireiskus nestipriam hipoglikemijos epizodui, gydyma
taikantis gydytojas galéty apsvarstyti maisto vartojimo kontrolés galimybe, vietoje vaistinio preparato
nuo diabeto dozés keitimo.

Myalepta kartu su insulinu (ar kitais po oda leidziamais vaistiniais preparatais) vartojantiems
pacientams, rekomenduojama kaitalioti injekcijos vietas.

T lasteliy limfoma

Klinikiniy tyrimy metu buvo gauta pranesimy apie T-lgsteliy limfomos atvejus (zr. 4.8 skyriy)
metreleptino vartojantiems pacientams. Priezastinis rySys tarp gydymo vaistiniu preparatu ir limfomos
atsiradimo ir (arba) progresavimo nenustatytas.

Igyta generalizuota LD sergantiems pacientams ir (arba) pacientams, kuriems yra reikSmingy
hematologiniy sutrikimy (jskaitant leukopenija, neutropenija, kauly ¢iulpy sutrikimus, limfoma, ir

(arba) limfadenopatija), reikia atidziai apsvarstyti gydymo nauda ir rizika.

Imunogeni$kumas

Klinikiniy tyrimy metu, antikiinai prie§ vaista (angl. antidrug antibodies [ADA]) metreleptina,
pacientams aptikta labai daznai (88 %). Metreleptino ir rekombinantinio leptino receptoriaus reakcijos
blokavimas buvo stebimas in vitro didziosios daugumos pacienty kraujyje, ta¢iau poveikio
metreleptino veiksmingumui nebuvo galima aiskiai nustatyti (zr. 4.8 skyriy).

Neutralizuojantys antikiinai teoriskai gali paveikti endogeninio leptino aktyvuma, nors tai nepatvirtinta
klinikiniais tyrimais.

Pavojingos ir sunkios infekcijos

Gydytojas turi nuspresti, ar testi metreleptino vartojima sunkiomis ir sudétingomis infekcijomis
sergantiems pacientams. Negalima atmesti blokuojancio aktyvumo prie$ metrelepting susiformavimo
$3sajos su pavojingomis ir sunkiomis infekcijomis (Zr. 4.8 skyriy).

Autoimuninés ligos

Kai kuriems Myalepta gydomiems pacientams buvo pastebétas autoimuninio sutrikimo
progresavimas / patiméjimas, jskaitant sunky autoimuninj hepatita, taciau priezastinis rySys tarp
gydymo metreleptinu ir autoimunings ligos progresavimo nebuvo nustatytas. Rekomenduojama
atidziai stebéti, ar nepatiméja autoimuniniai sutrikimai (pasireiskia staiga atsirandantys ir sunkiis



simptomai). Pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis, reikia atidziai jvertinti galimg gydymo
Myalepta naudg ir rizika.

Néstumas

Dél liuteinizuojan¢io hormono (LH) atpalaidavimo atkiirimo, galimas neplanuotas néS$tumas, zr. 4.6
skyriy.

Pagalbinés medZiagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy su Zmonémis neatlikta.

Leptinas yra citokinas, kuris gali pakeisti citochromo P450 (CYP450) baltymy formavimg. Negalima
atmesti galimybés, kad indukuodamas baltymus, metreleptinas gali mazinti CYP3A substraty
ekspozicija, todél gali sumazéti kartu su metreleptinu vartojamy hormoniniy kontraceptiniy preparaty
veiksmingumas (Zr. 4.6 skyriy). Todé¢l gydymo metu reikia apsvarstyti papildomy nehormoniniy
kontracepcijos metody taikymo galimybe. Metreleptino poveikis CYP450 fermentams gali biiti
kliniskai reik§mingas CYP450 substratams su siauriu terapiniu indeksu, kuriy dozé yra individualiai
pritaikyta. Tokiais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams, gydymo metreleptinu pradzioje ir
pabaigoje, reikia stebeti terapinj poveikj (pvz., varfarino), ar vaistinio preparato koncentracijas (pvz.,
ciklosporino ar teofilino) ir, jeigu reikia, pagal poreikj pakoreguoto individualig vaistinio preparato
dozg. Myalepta gydomiems ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto (ypac insulino ar insulino sekrecija
skatinanciy vaistiniy preparaty) vartojantiems pacientams gydymo pradzioje yra hipoglikemijos
pasireiskimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amziaus pacientéms reikia patarti, kad prireikus, gydymo metreleptinu metu naudoty
tinkamas kontracepcijos priemones. Myalepta vartojant kartu su hormoniniais kontraceptikais, gali
sumazéti hormoniniy kontraceptiky biologinis prieinamumas (Zr. 4.5 skyriy). Moterims reikia patarti
naudoti kita nehormoninj kontracepcijos metoda, kai Myalepta vartojama kartu su hormoniniais
kontraceptikais.

Néstumas

Myalepta nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy. Gauta pranes§imy apie metreleptino néStumo metu vartojusioms moterims
pasireiskusius persileidima, negyvagymius, prieslaikinj gimdyma; nors $iuo metu duomeny, jirodanciy
priezastinj ry$j su gydymu, néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé tam tikra toksinj poveikj
reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

~

Zindymas

Nezinoma, ar metreleptinas ar metabolitai iSsiskiria ] motinos pieng. Endogeninis leptinas aptinkamas
motinos piene.

Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Myalepta.



Vaisingumas

Yra duomeny, kad veikdamas LH, metreleptinas gali didinti vaisinguma, todé¢l galimas neplanuotas
néstumas (Zr. 4.4 skyriy).

Tyrimai su gyviinais neparodé neigiamo poveikio patiny ar pateliy vaisingumui (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Myalepta geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai dél nuovargio ir galvos svaigimo.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu metreleptinu buvo gydomi i§ viso 148 generalizuota ir daline LD sergantys
pacientai.

ISanalizuoti saugumo ir veiksmingumo duomenys daline LD serganciy pacienty, pasizyminéiy $iomis
charakteristikomis, pogrupyje: 12 mety amziaus ir vyresni, leptino koncentracija < 12 ng/ml,
TG > 5,65 mmol/l ir (arba) HbAlc > 8 %.

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios generalizuotos LD ir Siame dalinés LD pogrupyje, yra
iSvardytos 7 lentel¢je. Taip pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po
registracijos. Dazniausiai klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo
hipoglikemija (14 %) ir svorio sumazéjimas (17 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

7 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy
klases ir tikrajj daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (= 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki

< 1/1000), labai retas (< 1/10000) daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis). D¢l klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy, generalizuota ar daline LD serganciy pacienty
skaiciaus, nejmanoma patikimai nustatyti reiskiniy, pasireiskian¢iy < 1 % dazniu.

7 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneSta Myalepta vartojimo metu >1
pacientui klinikiniy tyrimy metu generalizuota LD ar daline LD sergan¢iy pacienty pogrupyje
bei po vaistinio preparato registracijos

Organy sistemy klasé Labai daznos Daznos DazZnis neZinomas*
Infekcijos ir infestacijos Gripas, plauciy
uzdegimas
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | Hipoglikemija | Sumazéjes apetitas Cukrinis diabetas,
hiperfagija,
atsparumas insulinui
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas
Sirdies sutrikimai Tachikardija
Kraujagysliy sutrikimai Giliyjy veny
trombozé
Kvépavimo sistemos, kritinés Kosulys, dusulys,
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai pleuros efuzija
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injekcijos vietoje,
eritema injekcijos
vietoje, reakcija

injekcijos vietoje

Organy sistemy klasé Labai daznos Daznos DazZnis neZinomas*
Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas, Skausmas virSutingje
pykinimas pilvo dalyje,

viduriavimas,
pankreatitas,
vémimas

Odos ir poodinio audinio Alopecija Niezulys, iSbérimas,

sutrikimai dilgéline

Skeleto, raumeny ir jungiamojo Artralgija, mialgija

audinio sutrikimai

Lytinés sistemos ir kriities Menoragija

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Nuovargis, Padidéjes riebalinis

vietos pazeidimai kraujosruvos audinys, hemoragija

injekcijos vietoje,
skausmas injekcijos
vietoje, niezulys
injekcijos vietoje,
injekcijos vietos
patinimas,
negalavimas,
periferinis patinimas

Tyrimai

Svorio
sumazéjimas

Neutralizuojantys
antik@inai

Padidéjes gliukozés
kiekis kraujyje,
padidéjes trigliceridy
kiekis kraujyje,
specifiniy antikiiny
pries vaista
susiformavimas,
padidéjes glikozilinto
hemoglobino kiekis,
svorio padidéjimas

* Pasauliné poregistracing patirtis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Su metreleptino vartojimo nutraukimu susijes iimus pankreatitas
Klinikiniy tyrimy metu 6 pacientams (4 sergantiems generalizuota LD ir 2 sergantiems daline LD)
gydymo metu pasireiske pankreatitas. Visi Sie pacientai buvo sirge pankreatitu ir hipertrigliceridemija.
Itariama, kad 2 pacientams pankreatitas pasireiské dél staigaus vartojimo nutraukimo ir (arba)
metreleptino vartojimo nutraukimo nurodymy nesilaikymo. Manoma, kad pankreatito mechanizmas
Siems pacientams yra hipertrigliceridemijos pasikartojimas ir dél to biina didesné pankreatito rizika
veiksmingo hipertrigliceridemijos gydymo nutraukimo atveju.

Hipoglikemija

Metreleptinas gali mazinti diabetu serganciy pacienty atsparuma insulinui, todel gali pasireiksti
hipoglikemija LD ir diabetu sergantiems pacientams. Dél metreleptino vartojimo hipoglikemija
pasireiské 14,2 % tirty pacienty. Visais atvejais, generalizuota LD ir daline LD serganciy pacienty
pogrupyje hipoglikemija buvo lengvo pobiidzio, be buidingo pasireiskimo pradzios modelio ar
klinikiniy pasekmiy. Apskritai dauguma reiskiniy gali biiti gydomi maisto vartojimu ir tik santykinai

mazai modifikuojant vaistinio preparato nuo diabeto dozg.

T Igsteliy limfoma

Klinikiniy tyrimy metu buvo gauta pranesimy apie tris T-Igsteliy limfomos atvejus, vartojant
metreleptino. Visi trys pacientai sirgo jgyta generalizuota LD. Dviem i§ §iy pacienty vartojant vaistinj
preparata diagnozuota periferiné T Iasteliy limfoma. Prie§ pradedant gydyma abiem pacientams
nustatytas imunodeficitas ir reikSmingi hematologiniai sutrikimai, jskaitant sunkius kauly ¢iulpy
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sutrikimus. Atskiras anaplazinés dideliy lgsteliy limfomos atvejis nustatytas vaistinio preparato
vartojusiam pacientui vaikui, kuriam prie$ gydyma hematologiniy sutrikimy nenustatyta.

Imunogeniskumas

Klinikiniy tyrimy (tyrimai NIH 991265/20010769 ir FHA101) metu ADA daZnis tirtiems
generalizuota LD ir daline LD sergantiems pacientams ir remiantis turimais duomenimis, buvo 88 %
(65 18 74 pacienty). Metreleptino ir rekombinantinio leptino receptoriaus reakcijos blokavimas buvo
stebimas in vitro daugumos i$pléstos grupés pacienty kraujyje (98 i§ 102 pacienty arba 96 %), taciau
poveikio metreleptino veiksmingumui nebuvo galima aiskiai nustatyti.

Pavojingy ir (arba) sunkiy infekcijy, kurios laiko atzvilgiu buvo susijusios su > 80 % blokuojanciu
aktyvumu prie$ metrelepting, pasireiSké 5 generalizuota LD sergantiems pacientams. Tarp Siy
reiSkiniy buvo 1 pavojingo ir sunkaus apendicito atvejis 1 pacientui, 2 pavojingo ir sunkaus plauciy
uzdegimo atvejai pacientams, vienintelis pavojingo ir sunkaus sepsio atvejis ir nepavojingo sunkaus
gingyvito atvejis 1 pacientui ir 6 pavojingo ir sunkaus sepsio ar bakteremijos atvejai ir 1 nepavojingo
ir sunkaus ausies infekcijos atvejis 1 pacientui. Vienas pavojingo ir sunkaus apendicito infekcijos
atvejis buvo laikinai siejamas su blokuojanc¢iu aktyvumu prie§ metrelepting, daline LD serganciam
pacientui, kuris nebuvo jtrauktas j dalinés LD pogrupi. Nors sasaja laiko atzvilgiu nustatyta, remiantis
S§iuo metu turimais duomenimis, nejmanoma vienareik§miskai patvirtinti arba paneigti tiesioginio rysio
su gydymu metreleptinu. LD sergantys pacientai, kuriems yra blokuojantis aktyvumas pries§
metrelepting ir pasireiSkianciy infekcijy, j standartinj gydyma reagavo (zr. 4.4 skyriy).

Reakcijos injekcijos vietoje

Gauta praneSimy apie reakcijas injekcijos vietoje 3,4 % metreleptinu gydyty LD pacienty. Visi
klinikiniy tyrimy metu LD sergantiems pacientams nustatyti reiskiniai buvo lengvi arba vidutinio
sunkumo ir dél né vieno i$ jy neprireiké nutraukti gydymo. Dauguma reiskiniy nustatyti per
pirmuosius 1-2 pradinio gydymo ménesius.

Vaiky populiacija

Dviejuose uzbaigtuose klinikiniuose tyrimuose (NIH 991265/20010769 ir FHA101) dalyvavo

52 pacientai vaikai (4 serganciyjy daline LD pacienty pogrupyje ir 48 sergantys generalizuota LD),
kurie buvo jtraukti j tyrimg ir vartojo metreleptino. Klinikiniai duomenys jaunesniems kaip 2 mety
generalizuota LD sergantiems pacientams ir jaunesniems kaip 12 mety daline LD sergantiems
pacientams, yra riboti.

Apskritai metreleptino saugumas ir toleravimas vaikams ir suaugusiesiems, yra panasus.

Generalizuota LD sergantiems pacientams bendras nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panasus ir
nuo amziaus nepriklausé. Gauta praneSimy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas 2 pacientams:
hipertenzijos pablog¢jima ir anaplazine dideliy lgsteliy limfoma.

Ivertinimas tarp amziaus pogrupiy daline LD sergantiems pacientams yra ribotas, dél mazo imties
dydzio. Daline LD serganciy pacienty pogrupyje pacientams vaikams nepageidaujamy reakcijy
nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Vienu poregistraciniu atveju, kiidikiui 8 ménesius buvo leidziama 10 karty metreleptino doze virSijanti

dozé. Siuo atveju, ilgalaikis perdozavimas buvo siejamas su sunkia anoreksija, dél kurios pasireiske
vitaminy ir cinko nepakankamumas, gelezies stokos sukelta anemija, nepakankama mityba dél
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baltymy trikumo, menkas svorio didéjimas; $is poveikis iSnyko taikant palaikomajj gydyma ir
pakoregavus dozg.

Perdozavimo atveju pacientus reikia atidziai stebéti dél nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar
simptomy ir pradéti palaikomajj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti virskinimo trakto ir metabolizmo produktai, aminoriigstys ir jy dariniai,
ATC kodas — A16AA07.

Veikimo mechanizmas
Metreleptinas kopijuoja fiziologinj leptino poveiki, prisijungdamas prie Zzmogaus leptino receptoriy ir
juos aktyvuodamas; jis priklauso I citokiny receptoriy Seimos klasei, Sie receptoriai pernesa signalg

JAK / STAT signaline grandine.

Buvo tiriamas tik metabolinis metreleptino poveikis. Poveikio poodinio riebalinio audinio
pasiskirstymui nesitikima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Gydymo metreleptinu veiksmingumas ir saugumas buvo vertinamas atvirojo, vienos grupés tyrimo
(tyrimas NIH 991265/20010769), kuriame dalyvavo su jgimta arba jgyta generalizuota LD, Seimine
LD arba jgyta daline LD sergantys pacientai, metu. Pacientai atitiko jtraukimo kriterijus, jei buvo

> 6 ménesiy amziaus, leptino lygis < 12 ng/ml ir jiems nustatytas bent 1 i$ toliau iSvardyty 3 medZiagy
apykaitos sutrikimy:

. cukrinis diabetas, arba
o insulino koncentracija nevalgius > 30 uU/ml, arba
o TG koncentracija nevalgius > 2,26 mmol/l arba postprandialiné padidéjusi trigliceridy

koncentracija > 5,65 mmol/l.

Bendrosios pagrindinés Sio tyrimo vertinamosios baigtys apibiidintos kaip:
o faktinis HbA 1c pokytis, palyginus su pradiniu, po 12 ménesiy ir
o procentinis TG koncentracijos nevalgius pokytis, palyginus su pradiniu, po 12 ménesiy.

Tyrimas NIH 991265/20010769 buvo atlickamas 14 mety, priminiai veiksmingumo vertinimai tiek
generalizuota LD, tiek daline LD sergantiems pacientams atlikti po 12 gydymo ménesiy. NIH tyrimo
metu buvo vertinami daug dozavimo rezimy, kuriais remiantis 4.2 skyriuje pateiktos dozavimo
rekomendacijos.

Kartu vartojamy vaistiniy preparaty nuo diabeto ir lipidy kiekj maZzinanciy vaistiniy preparaty dozés
tyrimo metu nebuvo stabilios, ta¢iau nenustatytas reikSmingas veiksmingumo skirtumas tarp pacienty,
kuriems vaistiniy preparaty nuo diabeto ir lipidy kiekj mazinanciy vaistiniy preparaty dozés nebuvo
didinamos ir neskirta papildomai vartoti $iy vaistiniy preparaty, palyginti su bendra tiriamagja pacienty
populiacija.

Generalizuota LD

I8 66 | tyrima jtraukty generalizuota LD serganciy pacienty, 45 (68 %) sirgo jgimta generalizuota LD
ir 21 (32 %) sirgo jgyta generalizuota LD. Bendrai, 51 (77 %) i$ pacienty buvo moterys, 31 (47 %)
buvo baltaodziai, 11 (17 %) Lotyny Amerikos kilmés ir 16 (24 %) juodaodziai. Vidutinis amzius
gydymo pradzioje buvo 15 mety (intervalas nuo 1 iki 68 mety), 45 (68 %) pacienty buvo jaunesni, nei
18 mety. Vidutiné leptino koncentracija nevalgius, nustatoma LINCO RIA testu, gydymo pradzioje
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buvo 1,0 ng/ml vyrams (intervalas nuo 0,3 iki 3,3 ng/ml) ir 1,1 ng/ml moterims (intervalas
0,2-5,3 ng/ml).

Vidutiné gydymo metreleptinu trukmeé buvo 4,2 mety (intervalas nuo 3,4 ménesio iki 13,8 mety).
Vaistinis preparatas buvo leidZziamas po oda vieng arba du kartus per para (padalinus j dvi lygias
dozes). Vidutiné svertiné paros dozé (t. y. vidutiné dozé atsizvelgiant j gydymo trukme esant
skirtingoms dozéms) 48 pacientams, kuriy pradinis ktino svoris buvo didesnis nei 40 kg, pirmaisiais
gydymo metais buvo 2,6 mg vyrams ir 5,2 mg moterims, visa likusj tyrimo laikotarpj buvo 3,7 mg
vyrams ir 6,5 mg moterims. 18 pacienty, kuriy kiino svoris gydymo pradzioje buvo lygus arba
mazesnis nei 40 kg, vidutiné svertiné paros dozé pirmaisiais gydymo metais buvo 2,0 mg vyrams ir
2,3 mg moterims, visg likusj tyrimo laikotarpj buvo 2,5 mg vyrams ir 3,2 mg moterims.

8 lentelé. Pagrindiniai atvirojo, vienos grupés tyrimo (NIH 991265/20010769) baig¢iuy rezultatai,
generalizuota LD sergantiems pacientams, kuriuos buvo galima jvertinti, po 12 ménesiy gydymo
metreleptinu

Parametras N B |y peadiioje, o 12 ménesa
HbAlc (%) 59

Vidurkis (SN) 8,6 (2,33) 2,2 (2,15)

P <0,001
TG nevalgius (mmol/l) 58

Vidurkis (SN) 14,7 (25,6) 32,1 % (71,28)

P 0,001

SN = standartinis nuokrypis

I§ 45 generalizuota LD serganciy pacienty, kuriy HbAlc gydymo pradzioje buvo 7 % ir daugiau, ir
apie kuriuos yra duomeny po 12 ménesiy, HbAlc vidurkis (SN) gydymo pradzioje buvo 9,6 % (1,63)
ir vidutinis HbA 1c sumazéjimas po 12 ménesiy buvo 2,8 %. IS 24 generalizuota LD serganciy
pacienty, kuriy TG koncentracija gydymo pradZioje buvo 5,65 mmol/l arba didesné, ir apie kuriuos yra
duomeny po 12 ménesiy, TG koncentracijos vidurkis (SN) gydymo pradZioje buvo 31,7 mmol/l
(33,68) ir vidutinis procentinis trigliceridy koncentracijos sumaz¢jimas po 12 ménesiy buvo 72 %.

I8 39 generalizuota LD serganciy pacienty, kurie gydymo pradzioje vartojo insulino, 16 (41 %) galéjo
galutinai nutraukti insulino vartojima, kai pradéjo vartoti metrelepting. DidZioji dauguma §iy pacienty
(13 i8 16) galéjo nutraukti insulino vartojima pirmaisiais metreleptino vartojimo metais. I$

32 generalizuota LD serganciy pacienty, kurie gydymo pradzioje vartojo geriamajj vaistinj preparatg
nuo diabeto, 7 (22 %) gal¢jo nutraukti jy vartojima. IS viso 8 (24 %) i§ 34 generalizuota LD serganciy
pacienty, kuriems gydymo pradzioje dar buvo taikomas gydymas lipidy kiekj maZzinanciais vaistiniais
preparatais, nutrauké jy vartojimg gydymo metreleptinu metu.

Generalizuota LD sergantiems ir metreleptinu gydomiems pacientams, nustatytas inksty ir kepeny
funkcijos pageréjimas. 24 pacientams, apie kuriy inksty funkcijg yra duomeny, vidutinis baltymy
i8skyrimo grei¢io pokytis po 12 ménesiy, palyginti su buvusiu gydymo pradzioje (1675,7 mg/24 val.),
buvo -906,1 mg/24 val. 43 pacientams, apie kuriy kepeny funkcija yra duomeny, alanino
aminotransferazés aktyvumo pokytis po 12 ménesiy, palyginti su buvusiu gydymo pradzioje

(112,5 V/1), buvo -53,1 V/1, o aspartato aminotransferazés aktyvumo pokytis, palyginti su buvusia
gydymo pradzioje (75,3 V/1), buvo -23,8 V/I.

Dalinés LD pogrupis

Daline LD serganciyjy pogrupyje buvo tiriami pacientai, kuriems tyrimo pradzioje nustatyta TG

> 5,65 mmol/l ir (arba) HbAlc > 6,5%. I§ 31 | tyrima jtraukty jvertinty daline LD serganciy pacienty,
27 (87 %) sirgo Seimine daline LD ir 4 (13 %) sirgo jgyta daline LD. Bendrai, 30 (97 %) i$ pacienty
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buvo moterys, 26 (84 %) buvo baltaodziai, 2 (7 %) Lotyny Amerikos kilmés ir 0 juodaodziy. Vidutinis
amzius gydymo pradzioje buvo 38 metai (intervalas nuo 15 iki 64 mety), 5 (16 %) pacienty buvo
jaunesni, nei 18 mety. Vidutiné leptino koncentracija nevalgius, nustatoma LINCO RIA testu, gydymo
pradzioje buvo 5,9 ng/ml (nuo 1,6 iki 16,9).

Vidutiné gydymo metreleptinu trukmé buvo 2,4 mety (intervalas nuo 6,7 ménesio iki 14,0 mety).
Vaistinis preparatas buvo leidziamas po oda vieng arba du kartus per para (padalinus j dvi lygias
dozes). Vidutiné svertiné paros dozé (t. y. vidutiné dozé atsizvelgiant j gydymo trukme esant
skirtingoms dozéms) visiems 31 pacientams, kuriy pradinis kiino svoris buvo didesnis nei 40 kg,
pirmaisiais gydymo metais buvo 7,0 mg, visa likus;j tyrimo laikotarpj buvo 8,4 mg.

9 lentelé. Pagrindiniai atvirojo, vienos grupés tyrimo (NIH 991265/20010769) baigc¢iu rezultatai,
daline LD serganciy pacienty, kuriuos buvo galima jvertinti, pogrupyje, po 12 ménesiy gydymo
metreleptinu

Parametras n Gydymo pradZzioje Pokytis, palyginus su reikSme
gydymo pradZioje, po 12 ménesiy

HbAlc (%) 27

Vidurkis (SN) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)

P <0,001
Trigliceridy koncentracija 27
nevalgius (mmol/1)

Vidurkis (SN) 15,7 (26,42) -37,4 % (30,81)

P < 0,001

SN = standartinis nuokrypis

I§ 15 daline LD serganciy pacienty pogrupio, kuriy TG koncentracija gydymo pradzioje buvo

5,65 mmol/l arba didesné, ir apie kuriuos yra duomeny po 12 ménesiy, TG koncentracijos vidurkis
(SN) gydymo pradzioje buvo 27,6 mmol/I (32,88) ir vidutinis procentinis trigliceridy koncentracijos
sumazéjimas po 12 ménesiy buvo 53,7 %.

Is 18 daline LD serganciy pacienty pogrupio, kuriy HbA lc gydymo pradzioje buvo 8 % ir daugiau, ir
apie kuriuos yra duomeny po 12 ménesiy, HbAlc vidurkis (SN) gydymo pradzioje buvo 9,9 % (1,59)

ir vidutinis HbA 1¢ sumazéjimas po 12 ménesiy buvo 1,3 %.

Vaiky populiacija

Generalizuotos LD grupéje, pacienty skaicius pagal amziy buvo toks: 5 pacientai < 6 mety (jskaitant
vienintelj < 2 mety pacientg), 12 pacienty nuo > 6 iki < 12 mety ir 28 pacientai nuo > 12 iki < 18 mety;
dalinés LD pogrupyje, nebuvo < 12 mety pacienty ir 4 pacientai buvo nuo > 12 iki < 18 mety.

Generalizuotos LD grupéje vidutinis HbA1c sumazéjimas, palyginus su pradiniu, uzfiksuotas visose

> 6 mety amziaus grupése; vidutinis sumazéjimas po 12 ménesiy / paskutinis atliktas stebéjimas (angl.
Last Observation Carried Forward (LOCF)) dviejose vyresnio amziaus grupése buvo panasus (-1,1 %
ir -2,6 %). Vidutinis pokytis 5 < 6 amziaus pacientams buvo 0,2 %. Tikétina, kad skirtumai tarp grupiy
yra susij¢ su vidutiniu HbAlc gydymo pradzioje, kuris < 6 amziaus pacientams buvo normalus

(5,7 %) ir maZesnis pacientams nuo > 6 iki < 12 mety (6,4 %), palyginus su vyresnio amziaus grupe
(9,7 %). Vidutinis TG sumazgéjimas, palyginti su pradiniu / LOCF generalizuotos LD grupéje buvo
uzfiksuotas visose amziaus grupése; didesnis vidutinis pokytis nustatytas vyresnio amziaus grupéje
(-42,9 %), palyginti su jaunesnio amziaus grupémis (-10,5 % ir -14,1 %).

4 nuo 12 iki 18 mety amzZiaus pacientams i§ daline LD serganciy pacienty pogrupio, vidutinis HbAlc
pokytis po 12 ménesiy / LOCF buvo -0,7 %, TG pokytis -55,1 %.
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Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg Myalepta tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos
pogrupiy duomenis, gydant lipodistrofija (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

ISimtinés salygos

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti
visos informacijos apie §] vaistinj preparatg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaistinj preparatg, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins $ig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys apie metreleptino farmakokinetika lipodistrofija serganciy pacienty organizme yra riboti,
todél formalus ekspozicijos — atsako tyrimas neatliktas.

Absorbcija

DidZiausia leptino (endogeninio leptino ir metreleptino) koncentracija serume (Cmax) atsirado praéjus
mazdaug 4,0 valandoms po vienkartinés dozés, svyruojancios nuo 0,1 iki 0,3 mg/kg, suleidimo po oda
sveikiems suaugusiems tiriamiesiems. Palaikomajame LD pacienty tyrime, vidutiné Timax po
vienkartinés metreleptino dozés suvartojimo, buvo 4 valandos (intervalas nuo 2 iki 6 valandy; N = 5).

Pasiskirstymas

Tyrimuose su sveikais suaugusiais tiriamaisiais, po metreleptino suleidimo j vena, leptino
(endogeninio leptino ir metreleptino) pasiskirstymo ttiris buvo mazdaug 4 - 5 kartus didesnis uz
plazmos turj; tiriai (vidutiniai £ SN) 370 &+ 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg, ir 463 £+ 116 ml/kg, suvartojus
atitinkamai 0,3, 1,0, ir 3,0 mg/kg paros dozes.

Biotransformacija

Formaliy metabolizmo tyrimy neatlikta.

Eliminacija

akivaizdaus sisteminio metabolizmo ar skilimo. Po vienkartinés po oda suleidziamos 0,01-0,3 mg/kg
metreleptino dozés sveikiems suaugusiems tiriamiesiems, pusinés eliminacijos laikas buvo

3,8-4,7 valandos. Po dozés suleidimo j veng, metreleptino klirensas sveikiems savanoriams buvo
79,6 ml/kg/val. Metreleptino klirensas atrodo biina uzdelstas, kai yra ADA. Esant didesnéms ADA
koncentracijoms, stebimas didesnis kaupimasis. Doze reikia koreguoti atsizvelgiant j klinikinj atsaka
(zr. 4.4 skyriy).

Farmakokinetika ypatingose populiacijose

Kepeny funkcijos sutrikimas
Formaliy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta.

Inksty funkcijos sutrikimas

Formaliy tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta. Ne klinikiniai duomenys rodo,
kad inksty klirensas yra pagrindinis metreleptino eliminacijos kelias, be akivaizdaus sisteminio
metabolizmo ar skilimo. Todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, farmakokinetika gali buti
pakitusi.
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AmZius, Iytis, rasé, kitno masés indeksas

poveikj metreleptino farmakokinetikai lipodistrofija sergantiems pacientams.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys papildomo pavojaus, susijusio su numatomu per dideliu farmakodinaminiu atsaku, tokiu
kaip apetito praradimas ir sumazéj¢s kiino svoris, nerodo.

Atliktas dvejy mety trukmés kancerogeniskumo tyrimas su grauzikais. Metreleptinas nepasizymi
galimu genotoksiniu poveikiu; po ne ilgiau kaip 6 ménesius trukusio vartojimo proliferaciniy arba
preneoplastiniy pazeidimy peléms ar Sunims nenustatyta.

Su pelémis atlikti toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, vartojant didZiausias tiriamasias dozes,
kurios mazdaug 15 karty didesnés nei rekomenduojamos klinikinés dozés, nustatytos pagal 60 kg
sveriancio paciento kiino pavirSiaus plotg, neparodé jokio neigiamo poveikio poravimuisi, vaisingumui
ar embriono ir vaisiaus vystymuisi.

Pre- ir postnatalinio vystymosi tyrimuose su pelémis, vartojant visas tiriamasias dozes, kurios
prasidéjo nuo mazdaug didziausios rekomenduojamos klinikinés dozés, nustatytos pagal 60 kg
sveriancio paciento kiino pavirsiaus plota, dél metreleptino pailgéjo vaikingumo laikotarpis ir
pasireisSké distocija. UZsiteses vaikingumas sukélé kai kuriy pateliy kritimg jaunikliy atsivedimo metu
ir mazesn] jaunikiy i§gyvenamuma artimiausiu laikotarpiu po atsivedimo. Manoma, kad Sie rezultatai
netiesiogiai susij¢ su metreleptino farmakologija, dél kurios tiriamyjy gyviny mityba yra
nepakankama, taip pat galimai dél spontanisky ir oksitocino sukeliamy sarémiy slopinimo, kaip
parodyta su leptinu veikiamomis zmogaus miometriumo juostelémis. Vartojant visas dozes, buvo
stebimas sumazejes patelés kiino svoris vaikingumo laikotarpiu iki zindymo, dél to sumazgéjo atsivesto
jauniklio svoris, kuris isliko iki subrendimo. Taciau jokiy vystymosi sutrikimy nepastebéta ir jokios
dozés nepaveiké pirmosios ar antrosios kartos reprodukciniy savybiy.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai neapémé toksikokinetinés analizés. Taciau atskiri tyrimai
parodé, kad metreleptino poveikis peliy vaisiui po poodinés metreleptino injekcijos vaikingoms
peléms buvo mazas (< 1 %). Vaikingy peliy AUC ekspozicija buvo mazdaug 2-3 kartus didesné, nei
nevaikingy peliy organizme, pavartojus 10 mg/kg metreleptino doze po oda. Ty, verté taip pat
padidéjo 4-5 kartus vaikingoms peléms, palyginti su nevaikingomis pelémis. Didesné metreleptino
ekspozicija ir ilgesnis T, pastebétas vaikingoms gyviny pateléms, gali biiti susijgs su sumazéjusiu
eliminacijos pajégumu, dél prisijungimo prie tirpiy leptiny receptoriy, kuriy koncentracija vaikingy
peliy organizme buvo didesné.

Tiesioginio metreleptino vartojimo jaunikliams tyrimy neatlikta. Vis délto paskelbtuose tyrimuose
peliy pateléms, kuriy leptino kiekis normalus, dél iki brendimo laikotarpio taikyto gydymo leptinu,
anksciau prasidéjo brendimo laikotarpis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Glicinas

Sacharozé

Polisorbatas 20

Glutamo rugstis
Natrio hidroksidas (pH koregavimui)
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6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, iSskyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
4 metai.

Istirpinus injekciniu vandeniu, vaistinis preparatas turi biiti vartojamas nedelsiant ir jo negalima laikyti
biisimam vartojimui.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui

I tipo stiklo flakonas (3 ml), uzkimstas chlorbutilo gumos kamsciu ir aliuminio uzdoriu / raudonu
plastikiniu nupléSiamu dangteliu.

Myalepta 5.8 mg milteliai injekciniam tirpalui

I tipo stiklo flakonas (3 ml), uzkimstas chlorbutilo gumos kams¢iu ir aliuminio uzdoriu / mélynu
plastikiniu nupléSiamu dangteliu.

Myalepta 11,3 mg milteliai injekciniam tirpalui

I tipo stiklo flakonas (5 ml), uzkimstas chlorbutilo gumos kams¢iu ir aliuminio uzdoriu / baltu
plastikiniu nupléSiamu dangteliu.

Pakuociy dydziai: 1 arba 30 flakony.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Pacientas gaus dézute, kurioje priklausomai nuo dydzio, bus 1 arba 30 Myalepta flakony; iki
vartojimo, dézutg reikia laikyti Saldytuve.

Pacientas atskirai taip pat gaus tirpalo tirpinimui (t. Y. Injekcinio vandens), Svirkstus / adatas
tirpinimui, Svirkstus / adatas vartojimui, alkoholiu suvilgytus tamponus nuvalymui ir astriy atlieky

Salinimo talpykle.

Tirpinimo instrukcijos

1. Pries tirpinima, i$imti flakong i§ Saldytuvo ir 10 minuc¢iy leisti jam susilti iki kambario
temperatiiros (20 °C-25 °C).
2. Apziareti flakong, kuriame yra vaistinis preparatas. Liofilizuoty milteliy gumulélis turéty biiti

vientisas ir baltos spalvos.
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3. Tirpinimas:

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui

1 ml $virkstu su 21 kalibro ar mazesnio skersmens adata jtraukite 0,6 ml injekcinio vandens.
Tirpinimui negalima naudoti kity tirpikliy.

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui

3 ml $virkstu su 21 kalibro ar mazesnio skersmens adata jtraukite 1,1 ml injekcinio vandens.
Tirpinimui negalima naudoti kity tirpikliy.

Myalepta 11.3 mg milteliai injekciniam tirpalui

3 ml Svirkstu su 21 kalibro ar mazesnio skersmens adata, jtraukite 2,2 ml injekcinio vandens.
Tirpinimui negalima naudoti kity tirpikliy.

4, I flakong, kuriame yra liofilizuoti milteliai, per dangtelio centra, jkisti adatg ir tirpiklio srove
nukreipti j flakono sienele, kad biity iSvengta per didelio putojimo.
5. Istraukti Svirksta i$ flakono ir §velniai pasukioti, kad turinys istirpty, kol tirpalas pasidaro

skaidrus. Negalima Kkratyti ar energingai maiSyti. [Stirpintas tirpalas pasidarys skaidrus per
maziau nei 5 minutes. Teisingai sumaiSytas Myalepa tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis, be
sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar puty. Jei tirpalas pakeité spalva ar yra drumstas, ar jei
lieka kietyjy daleliy, tirpalo vartoti negalima.

6. Atskiedus, kiekviename ml yra 5 mg metreleptino.

7. Vartojimo instrukcijos pateikiamos 4.2 skyriuje.

Injekciniame vandenyje iStirpintas Myalepta yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui ir jj reikia
suvartoti nedelsiant.

Salinimas

Paruosto nepanaudoto tirpalo negalima laikyti vélesniam vartojimui. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui

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

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui

EU/1/18/1276/005
EU/1/18/1276/006
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Myalepta 11,3 mg milteliai injekciniam tirpalui

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. liepos 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. kovo 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAI, ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS REGISTRACIJOS
ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija

Gamintojuy, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikiant Myalepta j rinkg kiekvienoje Salyje nar¢je, registruotojas turi suderinti su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis mokomosios programos turinj ir forma, jskaitant
komunikacijg su ziniasklaida, platinimo ir visus kitus programos aspektus.

Mokomosios programos tikslas yra geriau informuoti sveikatos priezitiros specialisty ir pacientus ar jy
glob¢jus apie svarbig rizikg, numatytg Rizikos valdymo plane. Taip pat siekiama apmokyti preparata
skiriancius, kaip reikia atitinkamai valdyti $ig rizika.
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Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje $alyje naréje, kurioje parduodamas Myalepta, visiems
sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams ar jy globéjams, kurie tikétinai vartos Myalepta, bus
pateikta §i mokomoji medziaga:

Sveikatos priezitiros specialistams skirta mokomoji medziaga

Pacientams ar jy globéjams skirta mokomoji medziaga

Sveikatos prieZzitiros specialistams skirtoje mokomojoje medZziagoje turi buti:

Preparato charakteristiky santrauka

Sveikatos priezitiros specialisty vadovas

Sveikatos priezitiros specialisty mokymo medziaga

Dozés kortelée, kurioje gydytojas gali uzraSyti pacientui skiriamg doze, iSreikSta mg, ml (o jei
reikia, vienetais 0,3 ml U100 insulino $virkste). Sioje korteléje taip pat bus atitinkamy dydziy
Svirksty paveiksléliai, ant kuriy gydytojas galés uzbréZti linija, nurodancig injekcinio vandens
kiekj, kurio reikés tirpinimui, ir paruosto tirpalo kiekj, kurj reikés suleisti.

Sveikatos prieZzitiros specialisty vadove / mokymo medZiagoje turi buti Sie pagrindiniai
elementai:

O

Priminimai apie pagrindinés skyrimo informacijos turinj, jskaitant populiacija, kuriai
preparatas skiriamas, dozavima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei kitg su saugumu
susijusig informacija, kuri sudaro pagrinda saugiam preparato vartojimui. Tai apims,
pavyzdziui, nurodymus, kaip elgtis galimy nepageidaujamy reakcijy atvejais.

Preparatg skirian¢io gydytojo atsakomybé tinkamai apmokyti pacienta / globéja, kuris leis

preparata, ir kad pirmoji dozé turéty biti suleista dalyvaujant gydytojui ar slaugytojui.

Reikalavimas vykdyti reguliary pacienty / globé&jy stebéjima, norint uztikrinti tgstinj

teisingg ir tinkamg Myalepta paruosimg ir gydymg.

Gauta pranesimy apie po Myalepta vartojimo pasireiSkusias padidéjusio jautrumo

reakcijas, jskaitant anafilaksija, dilgéling ar generalizuota iSbérima. Jei pasireiskia

anafilaksiné reakcija ar kita rimta alerginé reakcija, nedelsiant biitina visam laikui
nutraukti vartojima ir pradéti tinkamg gydyma.

D¢l Myalepta vartojimo nutraukimo nurodymy nesilaikymo arba staigaus vartojimo

nutraukimo, gali pablogéti hipertrigliceridemija ir susijes pankreatitas:

- Tarp rizikos veiksniy yra pankreatitas ar sunki hipertrigliceridemija, kuriais buvo sirge
pacientai.

- Rekomenduojama doze mazinti per dviejy savaiciy laikotarpj kartu su mazai riebaly
turincia dieta.

- Dozés mazinimo laikotarpiu reikia stebéti pacientus. Gali prireikti pradéti lipidy kiekj
kraujyje mazinanciy vaistiniy preparaty vartojimg arba koreguoti Siy preparaty doze.

- Pasireiskus pankreatitui biidingiems pozymiams ir (arba) simptomams, reikia
nedelsiant atlikti tinkamg klinikinj jvertinima.

Kartu vartojant insulino ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto, gali pasireiksi

hipoglikemija:

- Per pirmasias 2 gydymo Myalepta savaites pradinj insulino poreikj gydymo pradzioje
gali prireikti mazinti 50 % ar daugiau. Kai nusistovi stabilus insulino poreikis, kai
kuriems pacientams gali prireikti koreguoti kity vaistiniy preparaty nuo diabeto dozes.

- Kartu insulino vartojantiems pacientams, ypatingai jei vartojamos didelés dozés ar
vartojami insulino sekrecijg skatinantys vaistiniai preparatai, ar taikomas kombinuotas
gydymas, reikia atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje. Pacientus ir globéjus reikia
informuoti apie hipoglikemijos pozymius ir simptomus.

- Pasireiskus nestipriam hipoglikemijos reiskiniui, galima apsvarstyti maisto vartojimo
kontrolés galimybe vietoje vaistinio preparato nuo diabeto dozés keitimo.

- Myalepta kartu su insulinu (ar kitais po oda leidziamais vaistiniais preparatais)
vartojantiems pacientams, rekomenduojama kaitalioti injekcijos vietas.

Biidai, kaip iSvengti gydymo klaidy

- Moyalepta reikia leisti po oda naudojant tinkamg leidimo metodika, kad buty i§vengta
suleidimo j raumenis pacientams, kuriems yra menkas poodinio riebalinio audinio
sluoksnis.

- Sveikatos prieziiiros specialistai turi iSmokyti pacientus, kaip tinkamai jj suleisti.
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cve—

- Paruosti ir suvartoti pirmajg doze pacientai ir (arba) jy glob¢jai turi prizitrint
kvalifikuotam sveikatos prieziiiros specialistui.

- ISsamios vartojimo instrukcijos.

- Nurodymai mokomojoje medziagoje dél:
= skirtiny Svirksty ir adaty dydzio;

»  dozés nurodymo tiek miligramais, tiek mililitrais, o kai naudojamas 0,3 ml U100
insulino Svirkstas — del pacienty informavimo apie dozg, iSreikStg vienetais ant
$virksto;

» tinkamo tiirio injekcinio vandens ampuliy / flakony skyrimo, siekiant sumazinti
vartojimo dar kartg rizika.

Mokomojoje medziagoje bus pateikti nurodymai vaistininkams dél papildomy priemoniy,
kurias reikés iSduoti pacientams, jskaitant tinkamo dydzio $virkstus, skirtus tirpalui
paruosti ir suleisti, ir adatas, tinkamo dydZzio injekcinio vandens buteliukus / ampules,
alkoholiu suvilgytus tamponus ir astriy atlieky Salinimo talpyklg, taip pat nurodymai, kaip
gauti Amryt paruo§imo ir vartojimo rinkinius, kuriuose yra visos pirmiau nurodytos
priemones, iSskyrus injekcinj vanden; ir atlieky Salinimo talpykle.

- Galimybé naudotis papildoma medZziaga, jskaitant svetainéje paskelbtus mokomuosius
vaizdo jrasus keliomis kalbomis, kuriuose bus parodytas kiekvienas zingsnis ruosSiant
ir leidziant Myalepta.

o T Iasteliy limfoma

- Igytos lipodistrofijos (LD) yra siejamos su autoimuniniais sutrikimais, 0 autoimuniniai
sutrikimai yra siejami su padidéjusia piktybiniy ligy, iskaitant limfomas, rizika.

- Gauta praneSimy apie limfoproliferacinius sutrikimus, jskaitant limfomas, jgyta LD
sergantiems pacientams, kurie nebuvo gydomi Myalepta. Klinikiniy tyrimy metu buvo
gauta praneSimy apie T-lgsteliy limfomos atvejus Myalepta vartojantiems pacientams.
Priezastinis rySys tarp Myalepta ir limfomos nenustatytas.

- Igyta generalizuota LD sergantiems pacientams ir (arba) pacientams, kuriems yra
reik§mingy hematologiniy sutrikimy (jskaitant leukopenija, neutropenija, kauly ¢iulpy
sutrikimus, limfoma, ir (arba) limfadenopatija), reikia atidziai apsvarstyti gydymo
naudg ir rizika. Negalima atmesti sgsajos tarp neutralizuojanciy antikiiny
susiformavimo ir sunkiy bei pavojingy infekcijy pasireiskimo, ir gydytojas turi
nuspresti, ar testi Myalepta vartojima.

o Rizika pacientams, kurie serga ar sirgo autoimunine liga ir kuriems simptomai gali
pasunkéti vartojant Myalepta.
o Veikdamas LH, Myalepta gali didinti vaisinguma, todél galimas netikétas néStumas.

Vaisingo amziaus moteris reikia informuoti, kad Myalepta gali didinti vaisinguma, ir
paskatinti naudoti kontracepcija.

o Vartojant Myalepta gali susiformuoti neutralizuojantys antiktinai. Negalima atmesti
sasajos tarp neutralizuojanciy antikiny susidarymo ir sunkiy bei pavojingy infekcijy
pasireiSkimo, ir gydytojas turi nuspresti, ar testi Myalepta vartojimg. Gydytojas taip pat
turi nuspresti iStirti pacientus dél neutralizuojanciy antikiiny.

o Myalepta gydomiems pacientams, galimai dél neutralizuojanciy antikiiny, gydymas gali
biiti neveiksmingas. Nors neutralizuojanc¢iy antikiny poveikis veiksmingumui
nepatvirtintas, gydytojas turi nuspresti istirti pacientus dél neutralizuojan¢iy antikiiny,
jeigu nepaisant Myalepta vartojimo reikSmingai sumazéja veiksmingumas.

Pacientams / globéjams skirtoje mokomojoje medziagoje turi biiti:

Paciento informacinis lapelis

Pacienty / glob¢jy vadovas

Pacienty / globéjy mokymo medziaga

Pacienty / globéjuy vadove / mokymo medZiagoje turi biti Sie pagrindiniai elementai:

o Priminimai apie pagrindinés skyrimo informacijos turinj, jskaitant populiacija, kuriai
preparatas skiriamas, dozavima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei kitg su saugumu
susijusig informacija, kuri sudaro pagrindg saugiam preparato vartojimui. Tai apima,
pavyzdziui, nurodymus, kaip elgtis galimy nepageidaujamy reakcijy atvejais.

o Vartojant Myalepta gal pasireiksti alerginés reakcijos. Bus pateikta informacija apie
alerginés reakcijos simptomus ir veiksmus, kuriy reikia imtis tokios reakcijos atveju.
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o Biitinybé laikytis gydymo nurodymy dél pankreatito pasireiskimo rizikos staiga
nutraukus vartojimg. Myalepta dozés mazinimo per dviejy savaiciy laikotarpj svarba,

jeigu reikia nutraukti jo vartojima.

o Kartu vartojant insulino ir kity vaistiniy preparaty nuo diabeto, gali pasireiksti

hipoglikemija.
o Gydymo klaidy rizika:

- Preparatg skirianc¢io gydytojo atsakomybé tinkamai apmokyti pacienta ar globéja,
kuris leis preparata, ir kad pirmoji doz¢ turi buti suleista dalyvaujant gydytojui ar

slaugytojui.

- Reikalavimas reguliariai stebéti pacientg ar slaugytoja, norint uztikrinti testinj
taisyklingg ir tinkamg Myalepta paruo$imag ir gydyma.

o Nurodymai dél papildomy priemoniy rinkinio su atitinkamo dydzio $virkstu, kurj reikia
skirti atsizvelgiant | Myalepta doze, ir kaip suprasti Svirksty tiirius.

o Kaip gauti prieigg prie internetiniy vaizdo jrasy, kuriuose zingsnis po zingsnio parodyta,
kaip paruosti, atmatuoti teisingg dozg ir suleisti ja po oda.

o Sasaja tarp LD ir limfomos ir kad pacientas bus stebimas gydymo metu.

o Susiformavus neutralizuojantiems antikiinams, gali pasireiksti kaip antrinés sunkios ir

pavojingos infekcijos.

o Rizika pacientams, kurie serga ar sirgo autoimunine liga ir kuriems simptomai gali

pasunkéti vartojant Myalepta.

o Veikdamas LH, Myalepta gali didinti vaisinguma, todél galimas netikétas néStumas.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iSimtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 8
dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti $ias uzduotis:

ApraSymas

Terminas

Siekiant toliau vertinti ilgalaikj Myalepta saugumg ir
veiksminguma normaliomis klinikinés praktikos salygomis,
pareiskéjas turi pagal sutartg protokolg sukurti registrg,  kurj
bty jtraukti ir visi Myalepta gydyti pacientai, sergantys
generalizuota arba daline lipodistrofija.

Protokolo projekta reikia pateikti
praéjus 6 ménesiams po
pranesimo apie Europos
Komisijos sprendima.

Reikia teikti metines ataskaitas,
kurios sudarys dalj kasmetinio
pakartotinio vertinimo dalis.

Siekiant toliau tirti Myalepta poveikj nepakankamai medziagy
apykaitos kontrolei, kai pagrindinis gydymas yra maksimaliai
padidintas pacientams, sergantiems $eimine arba jgyta daline
LD, pareiskéjas turi pagal sutartg protokolg atlikti
veiksmingumo ir saugumo tyrima.

Galutiné tyrimo ataskaita turi
biiti pateikta iki 2028 m.

Siekiant iSspresti galimus saugumo ir (arba) sumazéjusio
veiksmingumo klausimus, susijusius su Myalepta
imunogeni$kumu, parei§kéjas turi pateikti integruotos
imunogeniskumo analizés, atliktos naudojant patvirtintus
tyrimy metodus, duomenis. Pareiskéjas turi atlikti Sig
integruotg analiz¢ pagal sutartg protokola, jtraukiant méginius
18 visy turimy ankstesniy tyrimy (NIH991265/20010769, FHA
101, NASH4 ir nutukimo tyrimy) su pacientais, serganciais
generalizuota ar daline lipodistrofija, taip pat méginius, gautus
18 pacienty, kurie bus jtraukti j veiksmingumo ir saugumo
tyrimg su daline polidistrofija serganciais pacientais, tyrima
pagal pediatriniy tyrimy plang (PITP) ir | pacienty registra.

Protokolo projekta reikia pateikti
pra¢jus 3 ménesiams po
pranesimo apie Europos
Komisijos sprendima.

Galutiné tyrimo ataskaita turi
biti pateikta iki 2024 m.

25



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 3 mg metreleptino.
Istirpinus 0,6 ml injekcinio vandens, kiekviename ml yra 5 mg metreleptino (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, sacharoze, polisorbatas 20, glutamo rtgstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti). Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui
1 flakonas
30 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vartoti tik su tirpinimui skirtu tirpikliu, Svirkstai ir adatos tiekiamos atskirai.
Nesuvartotg paruosta tirpalg po vartojimo iSmesti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Istirpinus: vartoti nedelsiant.
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

myalepta 3 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Myalepta 3 mg injekciniai milteliai
metreleptinas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 mg/ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 5,8 mg metreleptino.
Istirpinus 1,1 ml injekcinio vandens, kiekviename ml yra 5 mg metreleptino (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, sacharoze, polisorbatas 20, glutamo rugstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti).
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui
1 flakonas
30 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vartoti tik su tirpinimui skirtu tirpikliu, Svirkstai ir adatos tiekiamos atskirai.
Nesuvartota paruosta tirpalg po vartojimo iSmesti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
IStirpinus: vartoti nedelsiant.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

myalepta 5,8 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Myalepta 5,8 mg injekciniai milteliai
metreleptinas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 mg/ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myalepta 11,3 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 11,3 mg metreleptino.
Istirpinus 2,2 ml injekcinio vandens, kiekviename ml yra 5 mg metreleptino (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, sacharoze, polisorbatas 20, glutamo rugstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti).
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui
1 flakonas
30 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vartoti tik su tirpinimui skirtu tirpikliu, Svirkstai ir adatos tiekiamos atskirai.
Nesuvartota paruosta tirpalg po vartojimo iSmesti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
IStirpinus: vartoti nedelsiant.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

myalepta 11,3 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Myalepta 11,3 mg injekciniai milteliai
metreleptinas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 mg/ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Myalepta 3 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Myalepta
Kaip vartoti Myalepta

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Myalepta

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas

Myalepta sudétyje yra veikliosios medziagos metreleptino. Metreleptinas yra panaSus j Zmogaus
hormona, vadinama leptinu.

Kam Myalepta vartojamas
Myalepta vartojamas dél nepakankamo leptino kiekio pasireiskusiy komplikacijy gydymui
lipodistrofija sergantiems pacientams.

Jis vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams:
- sergantiems generalizuota lipodistrofija (kai visame organizme yra nepakankamai riebalinio
audinio).

Jis vartojamas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, kai kiti gydymo budai

neveiksmingi:

- sergantiems paveldéta daline lipodistrofija (taip pat vadinama jgimta arba Seimine
lipodistrofija);

- arba daline lipodistrofija, kurig sukélé organizmo atsakas j tam tikrg poveikj, pavyzdziui
virusing ligg (taip pat vadinama jgyta lipodistrofija).

Kaip Myalepta veikia

Nattiralus leptinas yra gaminamas riebaliniame audinyje ir atlicka daugelj funkcijy organizme,
iskaitant:

- kontroliuoja alkio pojiitj ir energijos lygius;

- padeda insulinui kontroliuoti cukraus kiekj organizme.

Metreleptinas veikia kopijuodamas leptino poveikj. Tai pagerina organizmo gebéjima kontroliuoti
energijos lygius.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Myalepta

Myalepta vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija metreleptinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Myalepta, jeigu:

- esate néscia;

- jeigu kada nors sirgote véziu, vadinamu limfoma;

- jeigu kada nors buvo problemy dél kraujo (tokiy kaip mazas kraujo lgsteliy kiekis);

- jeigu kada nors sirgote kasa vadinamo organo uzdegimu (,,pankreatitu‘);

- jeigu yra ar kada nors buvo imunings sitemos sutrikimy (autoimuniné liga, jskaitant
autoimunininés kilmés kepeny sutrikimus).

Limfoma

Nepriklausomai nuo to, ar vartojamas Myalepta, lipodistrofija segantys Zmonés gali susirgti kraujo
véziu, vadinamu limfoma.

Taciau vartojant Sio vaisto, rizika susirgti limfoma gali biiti padidéjusi.

Jusy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti Myalepta ir gydymo metu Jus stebés.

Pavojingos ir sunkios infekcijos

Gydymo Myalepta metu Jiisy organizmas gali gaminti antikiinus, kurie gali padidinti pavojingy ar
sunkiy infekcijy pasireiskimo rizikga. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei stipriai pakils temperatiira ir
kartu pasireik$ padidéjes nuovargis (Zr. 4 skyriy).

Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto

Jei vartojate vaisty, tokiy, kaip insulinas, ar kity vaisty nuo diabeto, gydytojas atidziai stebés cukraus
kiekj kraujyje. Jeigu reikés, gydytojas pakeis insulino ar kity vaisty dozes.

Tai svarbu siekiant iSvengti per mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos). Mazo cukraus kiekio
kraujyje pozymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje poZymiai®.

Didelis cukraus ir riebaly kiekis kraujyje

Vartojant Myalepta, gali buti per didelis cukraus (hiperglikemija) ar riebaly (hipertrigliceridemija)
kiekis kraujyje; tai gali biiti pozymis, kad $is vaistas veikia ne taip, kaip turéty. Didelio cukraus ir
riebaly kiekio kraujyje poZymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ ir ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai‘.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pastebéjote bet kokius paminétus ir 4 Sio lapelio skyriuje
apibudintus pozymius, arba dél to nesate tikri. Jusy gydytojui gali reikéti pakeisti Jiisy gydyma.

Autoimuniné liga

Zmonéms, kuriems yra ar kada nors buvo imuninés sistemos sutrikimy (autoimuniné liga, jskaitant
autoimunings kilmeés kepeny sutrikimus), simptomai gali pablogéti vartojant Myalepta. Pasitarkite su
savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéju dél to, kokius simptomus turétumeéte stebéti, dél kuriy
reikéty atlikti tolesnius tyrimus.

Alerginés reakcijos

Gydymo Myalepta metu Jums gali pasireiksti alerginiy reakcijy. Nedelsdami kreipkités  gydytoja,
jeigu pasireiské bet kokie alerginés reakcijos poZymiai. Alerginés reakcijos poZymiai pateikiami 4
skyriuje ,,Alerginés reakcijos®.
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Vaisingumas

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma (zr. ,,Néstumas, zindymo laikotarpis
ir vaisingumas®).

Myalepta sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto neduokite jaunesniems kaip 2 mety generalizuota distrofija sergantiems vaikams, arba
jaunesniems kaip 12 mety daline distrofija sergantiems vaikams. Kadangi neZinoma, kaip vaistas
veikia jaunesnius, nei nurodytas amzius, vaikus.

Kiti vaistai ir Myalepta

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Myalepta gali jtakoti kity vaisty veikima. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali jtakoti Sio vaisto veikima.
Visy pirma pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

o hormoniniy kontraceptiky, nes Myalepta gali sumazinti jy veiksminguma apsaugant nuo
néstumo;

teofilino, vartojamo plauciy ligoms, tokioms kaip astma;

krauja skystinanéiy vaisty (tokiy kaip varfarinas ar fenprokumonas);

imuning sistemg slopinanc¢iy vaisty (tokiy kaip ciklosporinas);

vaisty nuo diabeto (tokiy kaip insulinas arba insulino sekrecijg skatinantys vaistai), zr. 2 skyriy.
‘Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto®.

Jeigu vartojate bet kurio i$ ankscCiau i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami Myalepta,
pasitarkite su savo gydytoju. Myalepta vartojimo metu kai kuriy vaisty vartojima reikés stebéti,
kadangi $iy vaisty dozes gali reikéti pakeisti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate néscia arba galite pastoti, Myalepta vartoti negalima, kadangi nezinoma, koks gali biiti
Myalepta poveikis negimusiam kiidikiui. Myalepta vartojimo metu vaisingo amziaus moterys turi
naudoti veiksmingg kontracepcija, jskaitant nehormoninius metodus, tokius kaip prezervatyvai.
Aptarkite tinkamus kontracepcijos metodus su gydytoju, nes Myalepta gali sumazinti hormoniniy
kontraceptiky veiksminguma apsaugant nuo néstumo.

Nezinoma, ar Myalepta patenka j motinos pieng. Jeigu zindote ar ketinate tai daryti, pasitarkite su
gydytoju. Jus kartu su gydytoju nuspresite ar vartojant Sio vaisto toliau testi zindima, ar jj nutraukti,
atsizvelgiant j zindymo nauda kudikiui ir Myalepta nauda motinai.

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Myalepta geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vartodami §j vaistg, galite jaustis

apsvaige ar pavarge. Jei taip atsitikty, nevairuokite, nedirbkite su jokiais jrankiais ar mechanizmais.
Jeigu abejojate, kreipkités i savo gydytoja.
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3. Kaip vartoti Myalepta
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Myalepta yra viena karta per para po oda suleidziama injekcija (poodiné injekcija). Sis vaistas skirtas
2 mety ir vyresniems generalizuota lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems;
jis taip pat skirtas 12 mety ir vyresniems daline lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

Sio vaisto vartojimo metu, Jus ar Jiisy vaika atidiai stebés gydytojas ir jis nuspres, kokia doze Jums ar
Jusy vaikui vartoti.

Gydytojas gali nuspresti, kad vaista galite susileisti patys. Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
parodys, kad paruosti ir suleisti §j vaista.
o Jeigu nebuvote apmokytas, nebandyKite $io vaisto ruosti ar susileisti.

Kiek reikia suleisti

Myalepta dozé gali keistis, priklausomai nuo to, kaip vaistas veikia. Kad biity paruostas injekcijai
tinkamas tirpalas, Myalepta milteliai yra iStirpinami sumaiSant juos su injekciniu vandeniu.
Perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijos*, kuriose aprasyta, kaip prie$ injekcijg paruosti tirpalg.
Gydytojas skyré Jums tinkamg doze, remdamasis Siais duomenimis:

o Jei sveriate 40 kg arba maziau:

— Pradiné dozé yra 0,06 mg (0,012 ml tirpalo) kiekvienam kiino svorio kilogramui.
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sveriantis vyras:

— Pradiné dozé yra 2,5 mg (0,5 ml tirpalo).
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sverianti moteris:

— Pradiné dozé yra 5 mg (1 ml tirpalo).
Jisy gydytojas arba vaistininkas nurodys, kiek tirpalo reikia suleisti. Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia
suleisti, pries atlikdami injekcija pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
o Koki $virksta naudoti vaisto suleidimui, priklauso nuo jums paskirtos dozées.

o Vaistininkas duos tinkama Svirksta injekcijai.

o Zr. ,, Vartojimo instrukcijas®, kad suzinotuméte, kokj Svirksta naudoti.

. Kad suzinotuméte, kiek vaisto suleisti (mililitrais), padalinkite skirta doze¢ (miligramais) is 5.
o Pavyzdziui, jeigu Jums skirta 5 mg Myalepta doze, 5 mg padalinus i§ 5 gaunasi 1 ml; tai
yra tirpalo kiekis, kurj reikia suleisti, naudojant 1 ml $virksta.
. Jei Jums skirta 1,5 mg (0,30 ml tirpalo) arba mazesné doze, naudokite 0,3 ml Svirksta.
o Ant 0,3 ml Svirksto reikiamos injekcijos dydis nurodytas ne ,,ml“, o vienetais (angl.

units). Daugiau informacijos apie skirtingy Svirksty naudojima, zr. ,,Vartojimo
instrukcijas® (7 skyriy).
o Kad suzinotuméte, kiek tirpalo (vienetais) suleisti, padalinkite skirta doz¢ (miligramais) i§
5, ir gautg skaiciy i8S 100.
Jeigu reikia suleisti 1 ml ar daugiau Myalepta tirpalo, gydytojas gali nurodyti doze¢ padalinti j dvi
atskiras injekcijas. Tai gali padéti injekcijas padaryti patogesnémis.
Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia suleisti, prie$ atlikdami injekcijg pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
Jeigu skiriamos mazos dozés / mazi tiiriai (pvz., vaikams), po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai
lieka beveik pilnai uzpildyti. Likusj tirpalg po vartojimo reikia iSmesti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Myalepta doze?
Pavartojus per didele Myalepta dozg, nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vykite j artimiausig

ligonine. Gydytojas Jus stebés dél salutinio poveikio pasireiskimo.

PamirSus pavartoti Myalepta

. Jei pamirSote susileisti dozg, susileiskite i karto, kai prisiminsite.
. Kita diena teskite vartojima jprasta tvarka.
. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg.
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Jeigu susileidote per mazai Myalepta, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Gydytojas Jus stebés dél
Salutinio poveikio pasireiskimo.

Nustojus vartoti Myalepta
Nenutraukite Myalepta vartojimo, pries tai nepasitar¢ su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar galima
nutraukti §io vaisto vartojima.

Jeigu Myalepta vartojimg nutraukti reikia, iki visisko vartojimo nutraukimo Jisy gydytojas laipsniskai
mazins doze per dviejy savai¢iy laikotarpj. Gydytojas taip pat nurodys laikytis mazai riebaly turin¢ios
dietos.

o Svarbu laipsni$kai mazinti doze per dviejy savaiciy laikotarpj, kadangi tai padeda iSvengti
staigaus riebaly (vadinamy trigliceridais) kiekio padidéjimo kraujyje.

o Staigus trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje gali sukelti kasos uzdegima (pankreatity).
Laipsniskas dozés mazinimas ir maZzai riebaly turincios dietos laikymasis gali padéti iSvengi
kasos uzdegimo.

Negalima nutraukti Myalepta vartojimo, nebent taip nurodé gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Galimas Sio vaisto Salutinis poveikis:

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iy sunkiy Salutiniy poveikiy, kadangi

Jums gali biiti reikalinga skubi pagalba. Jeigu negalite susisiekti su gydytoju, kreipkités skubios

medicininés pagalbos:

o mazas cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje, zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ toliau;

o padidéjes cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje;

o kraujo kresulys Jusy venose (giliyjy veny tromboze): apatinéje kojos dalyje arba Slaunyje
pasireiSkiantis skausmas, patinimas, Siluma ir paraudimas;

o skystis Jusy plauciuose: pasunkéjes kvépavimas ar kosulys;

. jeigu jauciatés mieguistas ar sumises.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokig sunkig alerging reakcija, iskaitant:
. kvépavimo sutrikimus;

odos patinimg ar paraudimg, dilgéling;

veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinima;

pilvo skausma, pykinimg ir vémima;

apalpima arba apsvaigima;

stipry skausmg skrandyje (pilve);

labai greita Sirdies plakima.

Kasos uzdegimas (,,pankreatitas®):

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokj kasos uzdegimo pozymj, jskaitant:
. staigy stipry skrandzio (pilvo) skausma;

o pykinima ar vémima;

. viduriavimg.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pasteb¢jote bet kurj 18 toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkites j gydytoja.

42



Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

svorio sumaz¢jimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

susidoméjimo maistu praradimas;

galvos skausmas;

plauky slinkimas;

nejprastai gausus ar ilgas kraujavimas menstruacijy metu;

nuovargio jausmas;

kraujosruvos, paraudimas, niez¢jimas arba dilgéliné injekcijos vietoje;

organizmas pradeda gaminti antik@inus prie§ metrelepting, dél to gali padidéti sunkiy ir
sudétingy infekcijy rizika. Galite pastebéti, kad Jums pakilo temperatiira kartu su did¢janciu
nuovargiu.

DazZnis nezinomas (daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

gripas;

kritinés infekcija;

diabetas;

didesnis nei jprasta noras valgyti arba persivalgymas;

greitesnis nei jprasta, Sirdies ritmas;

kosulys;

dusulys;

raumeny skausmas (,,mialgija‘);

sanariy skausmas;

ranky ir pédy patinimas;

riebalinio audinio padidéjimas;

patinimas ar poodinis kraujavimas injekcijos vietoje;

skausmas injekcijos vietoje;

niezulys injekcijos vietoje;

bendras diskomforto, nesmagumo ar skausmo pojiitis (,,negalavimas‘);
padidéjes riebaly kiekis kraujyje (,trigliceridy®) (zr. skyriy ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai‘
toliau);

tyrimais nustatomas ,,HbA1c* kiekio padidéjimas kraujyje;

svorio padidéjimas;

patinimas arba kraujavimas po oda (,,hemoragija“);

didelé cukraus koncentracija kraujyje (Zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ toliau).

Jeigu pastebéjote bet kurj i§ i§vardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.

Didelio ir maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai
Mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:

svaigulys;

didesnis mieguistumas ar pasimetimas;
nerangumas ir jei i§ ranky krenta daiktai;
didesnis nei jprasta alkis;

didesnis nei jprasta prakaitavimas;

didesnis dirglumas ar didesnis nervingumas.

Jeigu pastebéjote net kurj i$ iSvardyty poZymiy, arba nesate tikri, nedelsdami kreipkités  savo
gydytoja. Gydytojui gali prireikti pakeisti Jisy gydyma.

Didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:

stiprus troskulys ar alkis;
padaznéjes Slapinimasis;
didesnio mieguistumo pojiitis;
pykinimas ar vémimas;
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o neryskus matymas;
. kriitinés ar nugaros skausmas;
o dusulys.

Didelio riebaly kiekio poZymiai
Didelio riebaly kiekio pozymiai yra Sie:

. krutinés skausmas;
° skausmas po Sonkauliais, toks, kaip rémuo ar nevirSkinimas;
o pykinimas ar vémimas.

Jeigu pastebéjote bet kurj i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Myalepta

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Istirpinus, tirpala reikia vartoti nedelsiant, jo negalima laikyti vélesniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistg sunaikinti.

Jeigu tirpalas neskaidrus, spalvotas arba jame matomos dalelés ar gumuléliai, §io vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Myalepta sudétis

- Veiklioji medziaga yra metreleptinas.
Kiekviename flakone yra 3 mg metreleptino. IStirpinus flakono turinj 0,6 mililitro injekcinio
vandens, kiekviename mililitre yra 5 mg miligramai metreleptino.

- Pagalbinés medziagos yra glicinas, sacharozé, polisorbatas 20, glutamo riigstis, natrio
hidroksidas (pH koreguoti).

Myalepta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Myalepta tiekiamas kaip milteliai injekciniam tirpalui (powder for injection). Tai yra balti milteliai

stikliniame flakone, kuris uzdarytas guminiu kamsc¢iu, aliuminio uzdoriu ir raudonu plastikiniu

nuplésiamu dangteliu.

Myalepta tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 30 flakony.

Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas atskirai Jums duos tinkamus $virkstus, adatas, tamponus ir
injekcinj vandenj, kada galétuméte paruosti ir suleisti Myalepta. Jie taip pat jums duos ,,astriy atlicky

Salinimo talpykle®, i kurig sudésite panaudotus flakonus, Svirkstus ir adatas.

Registruotojas

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

43122 Parma

Italija

Gamintojas

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos
informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas jy gydyma.
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Vartojimo instrukcijos

PrieS vartodami Myalepta, pirmiausiai perskaitykite 1 — 6 Sio pakuotés lapelio skyrius, tuomet
perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas.

Prie$ pradedant §j vaistg vartoti savarankiskai namuose, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
Jus apmokys, kaip paruosti su suleisti Myalepta. Kreipkités j juos, Jeigu kyla neaiSkumy arba Jums
reikalinga papildoma informacija ar pagalba. Skirkite pakankamai laiko kruopsciai paruosti ir suleisti
vaistg; kartu su flakono susilimui i§émus i Saldytuvo reikalingu laiku, i§ viso gali prireikti mazdaug
20 minuciy.

Papildoma mokomoji informacija
Yra papildoma mokomoji informacija ir vaizdo jrasai, kurie yra skirti padéti Jums iSmokti taisyklingai
vartoti Myalepta. Kaip $ig informacija gauti, pasakys Jusy gydytojas.

Svirksto skalé

VirSutinj stimoklio kra$tg patraukite iki paskirtos dozés dydzio linijos. Toliau pateikiami pavyzdziai
su skirtingo dydzio Svirkstais. Jeigu Jusy Svirkstas atrodo kitaip arba ant jo yra kitokiy dozés Zymiy,
dél papildomos informacijos kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

0,3 ml §virksto naudojimas

0,3 ml $virkstas rodo injekcijos dyd;j ,,U*, o ne ,,ml*.

U reiskia ,,Vienetus* (angl. units).

1 U yra tiek pat, kiek 0,01 ml.

Ties kiekviena 5 U riba, yra skaitmuo ir ryski linija. Tai atitinka 0,05 ml.

Kiekvienas 1 U pazymétas mazesne linija tarp rySkiy linijy. Tai atitinka 0,01 ml.
Kiekvienas 0,5 U pazymétas mazesne linija tarp dviejy 1 U linijy. Tai atitinka 0,005 ml.

= ﬂiﬂﬁml-p"_ﬁ
6U
0,12 ml_}x
12U | —(10
0,25 ml_lw
25U = 1

o Kad biity lengviau Myalepta tirpala suleisti naudojant maza 0,3 ml §virksta, paskutiniame toliau
pateikiamos lentelés stulpelyje nurodomas ant $virksto esantis matmuo vienetais ,,Unit", kuris
atitinka skirtingas Jisy gydytojo, slaugytojo ar vaistininko Jums paskirtas dozes.
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Dozés mililitrais ve

rtimas i doze vienetais ,,Units*, kai naudojan

nas 0,3 ml Svirkstas

SumaiSyto Myalepta tirpalo kiekis,

Vaiko svoris Myalepta dozé Sun::fiz:g le?il:pta kurij reikia suleisti, iSreikStas vienetais
»Units* ant Jusy 0,3 ml Svirksto
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml §virksto naudojimas
Sis $virkstas nurodo suleidziamg doze mililitrais, todél leiskite tokig doze, kokig nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus

,Units®.

1 ml Svirkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 1,5 mg, iki 5 mg, o

jos tiiris yra didesnis nei 0,3 ml, iki 1,0 ml Myalepta tirpalo.

Kiekvienas 0,1 ml pazymétas skaitmeniu ir ryskia linija.
Kiekvienas 0,05 ml pazymétas vidutinio dydzio linija.
Kiekvienas 0,01 ml pazymétas maZesne linija.

1 ml -

.'{-.

0,75 mi=»

2,5 ml Svirksto naudojimas
Sis §virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél leiskite tokia doze, kokia nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus

L, Units*.

-] &=

) T

T|

0 e 1

.
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;

.

2,5 ml $virkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 5 mg, iki 10 mg,
0 jos turis yra didesnis nei 1,0 ml Myalepta tirpalo.

Kiekvienas 0,5 ml pazymeétas skaitmeniu Salia ryskios linijos.
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o Kiekvienas 0,1 ml pazymétas mazesne linija tarp ryskiy linijy.

1.6 mi=p

A Zingsnis: pasiruoSimas

1) Susirinkite visus injekcijai reikalingus reikmenis. Juos Jums pateiks Jisy gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas.

Ant Svaraus, gerai apS§viesto pavirsiaus susidékite Siuo reikmenis:
o stiklinj Myalepta milteliy flakong

o talpykle su injekciniu vandeniu, kuris skirtas Myalepta milteliy tirpinimui
o Injekcinis vanduo gali bti tiekiamas stiklinése arba plastikinése ampulése, arba
stikliniuose flakonuose su guminiu kamsc¢iu.
o alkoholiu suvilgytus tamponus (injekcijos vietos ir flakony pavirSiaus nuvalymui)
o astriy atlieky Salinimo talpykle (saugiam injekcijai reikalingos jrangos $alinimui véliau)

Jums taip pat reikés 2 Svirksty:

. Vieno 1 ml $virksto, 21 kalibro 40 mm ilgio adatos milteliy tirpinimui
. Vieno §virksto su daug trumpesne adata, tirpalo suleidimui po oda. Svirksto dydj parinks Jasy
gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas, priklausomai nuo Myalepta dozés dydzio.
o Jei Jums skirta dozé yra 1,5 mg arba maziau, naudosite 0,3 ml Svirksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 1,5 mg iki 5 mg, naudosite 1 ml §virksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg, naudosite 2,5 ml $virksta.
o Jei Jums skirta doz¢ yra didesné negu 5 mg, Jusy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas

gali nurodyti suleisti jg kaip dvi atskiras injekcijas. Daugiau informacijos pateikiama 3
skyriuje ,,Kiek reikia suleisti.

2) Pries ruosdami Myalepta tirpala, mazdaug 10 minuciy leiskite flakonui su milteliais susilti iki
kambario temperatiiros.
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3) Pries ruosdami §j vaistg, nusiplaukite rankas.
B Zingsnis: 1 ml §virkSto pripildymas 0,6 ml injekcinio vandens

4) I8 plastikinio jpakavimo iSimkite 1 ml $virkstg. Kiekvieng kartg naudokite nauja $virksta.

o 1 ml $virkstas ir adata pateikiami atskirai.

o Kaip prijungti adatg prie Svirksto, priklausys nuo to, kokioje talpykléje yra injekcinis vanduo:
plastikinéje kapsul¢je, stiklingje kapsuléje ar stikliniame flakone (konkrecios instrukcijos
pateikiamas toliau).

5) I 1 ml §virkstg jtraukite 0,6 ml injekcinio vandens.
Kartu su vaisto flakonu ir §virkstais, Jusy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas taip pat pateiks

injekcinio vandens. Jis skirtas Myalepta milteliy iStirpinimui, kad vaistas bty injekcijai tinkamas
skystis. Injekcinis vanduo tiekiamas vienoje i§ iy talpykliy:

o plastikinéje ampuléje
o stiklinéje ampuléje
o stikliniame flakone (su guminiu kamsciu)

Visada naudokite naujg injekcinio vandens ampule ar flakona. Niekada nenaudokite injekcinio
vandens, kurio liko ruo§iant ankstesnes Myalepta tirpalo dozes.

Plastikiné injekcinio vandens ampulé

N

Si plastikiné ampulé yra sandari talpyklé su nusukama vir§utine dalimi.

Kad istrauktumeéte injekcinj vandeni, atidarykite ampule.

. Ampulg laikykite taip, kad virSutiné dalis biity nukreipta j virsy.

. Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje - virSutine dalj.

. Apating dalj laikydami stabiliai, Svelniai pasukite virSuting ampulés dalj, kol ji nusiims.
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o Neprijunkite adatos prie §virksto.
o I plastikinés ampulés virSy, kiek jmanoma giliau jkiskite 1 ml §virksta be adatos.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, apsukite ampule su SvirkStu aukStyn kojomis. Dabar §virkstas
atsiduré apacioje.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj zemyn
. Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 0,6 ml linija.

)
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. Patikrinkite, ar Jusy 1 ml Svirkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro

kiSenéles ir oro burbuliukus i§ $virksto, zr. 6-8 Zingsnius.
. Istraukite Svirksta 1§ plastikinés ampulés.

Ant SvirksSto uzdekite adata.

. Netvirtinkite adatos per stipriai.

. Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio.
. Nelieskite adatos.
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Stikliné injekcinio vandens ampulé

LavZimo vieta

Stikliné ampulé yra sandari talpykle.

Pries atidarydami injekcinio vandens ampule, pasiruoskite 1 ml $virkstg, ant jo uzdédami adata.
Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.

o Nelieskite adatos.

Kad istrauktuméte injekcinj vandenj, atidarykite ampulg ties lauzimo vieta, kaip parodyta anksCiau
pateiktame paveikslélyje.

o Ampule laikykite taip, kad virSutiné dalis bty nukreipta j virsy.

o Lauzimo vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje — virSuting dalj.

o Apating dalj laikydami stabiliai, nulauzkite virSuting dalj.

Ikiskite 1 ml Svirksta j stikling ampulg.
o Stikliné ampulé pavirSiaus atzvilgiu turi biiti laikoma 45 laipsniy kampu.
. Adata j ampulg jkisti kiek jimanoma giliau.

Kol adata vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj.

. Patraukite aukstyn, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 0,6 ml linija.

. Patikrinkite, ar Jusy 1 ml $virkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i§ $virksto, zr. 6-8 Zingsnius.
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Ant stiklinio flakono esantj plastikinj dangtelj reikia nuimti, kad atidengtuméte Zemiau esantj guminj
kamstj.
o Neisimkite guminio kams¢io.

Ant 1 ml $virksto uzdékite adatg. Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.
o Nelieskite adatos.
. Patraukite sttmoklj zemyn, iki 0,6 ml linijos, kad i $virksta jtrauktumeéte oro.

Pastatykite flakong ant kieto, lygaus pavirSiaus.

. 1 ml Svirksto adatg jkiskite j flakong per guminj kamstj.
. Adata turi buti nukreipta zemyn.

. Adata turi buti jkista j flakona iki galo.

Pastumkite stimoklj zemyn iki galo.

1
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Kol adata vis dar yra flakone, apsukite §virksta ir flakong aukStyn kojomis. Dabar adata bus nukreipta j
virsy.
o Neistraukite adatos i§ flakono.

~,

Atsargiai patraukite stimoklj Zemyn.
o Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 0,6 ml linija.

s

\_ o

6) Jeigu istraukéte injekcinj vanden; i$ flakono ar ampulés, visada patikrinkite, ar 1 ml Svirkste néra
susidariusiy oro kiSenéliy ar oro burbuliuky.

° Karatais $virksto viduje susidaro dideli oro tarpai (oro kisenélés). Svirkste taip pat gali matytis
mazesniy oro burbuliuky.
. Kad jtrauktuméte reikiama sterilaus injekcinio vandens kiekj i Svirksta, iSstumkite oro kiSenéle
ar oro burbuliukus i§ Svirksto.
: O E4A
| .
Oro kisnélé ;__1 E
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7) Isstumkite visas oro kiSenéles ar oro burbuliukus.

Naudojant stiklinj flakona arba plastikinge ampule

o Kol $virkstas vis dar yra jkiStas j stiklinj flakong ar plastiking ampule, pabaksnokite §virksto
Song, kad oro kiSen¢l¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virSy.

o Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org iS Svirksto.

Naudojant stikling ampule

o IStraukite Svirksta 1§ ampulés ir laikykite jj taip, kad adata buity nukreipta j virsy.

o Pabaksnokite $virksto Song, kad oro kiSenélé ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virsy.
. Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org i$ Svirksto.

8) Patikrinkite injekcinio vandens kiekj
. Jeigu SvirkSte yra maziau negu 0,6 ml injekcinio vandens, j $virkstg jtraukite daugiau injekcinio
vandens ir pakartokite 6 ir 7 zingsnius, kol $virkste bus 0,6 ml injekcinio vandens.

9) Kai svirkste yra 0,6 ml injekcinio vandens, iStraukite Svirksta i$ flakono ar ampulés.

. Nejudinkite stimoklio.

. Nelieskite atidengtos Svirksto adatos, nes ji yra sterili, kitaip galite adata pazeisti arba susizeisti
patys.

C zingsnis: Myalepta tirpinimas

10) Isitikinkite, kad Myalepta milteliy flakonas buvo iSimtas i§ Saldytuvo ir yra bent 10 minuciy
paliktas susilti iki kambario temperatiiros.

11) Nuo Myalepta milteliy flakono nuimkite plastikinj dangtelj.
o Padékite flakong ant lygaus, tvirto pavirSiaus.
. Flakono virSy nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

12) Ikiskite visg 1 ml Svirksto, kuriame yra 0,6 ml injekcinio vandens, adata ] Myalepta flakona su
milteliais.

( I A
e
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13) Buteliukg laikydami 45 laipsniy kampy stalo atzvilgiu, nyk$¢iu 1étai paspauskite stimoklj iki galo.

o Injekcinis vanduo turi tekéti vidine flakono sienele.
o I flakong reikia suleisti visg injekcinj vanden;.
7 o

:
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14) Istraukite adata i$ flakono ir iSmeskite Svirkstg j astriy atlieky Salinimo talpyklg.

O, |
®
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15) SumaiSykite miltelius su injekciniu vandeniu

o Svelniai pasukiokite buteliuka (sukamaisiais judesiais).
o Iki kol milteliai istirps ir skystis pasidarys skaidrus. NekratyKkite ir stipriai nemaisykite.
o Kad tirpalas tapty skaidrus, reikés maziau negu 5 minuciy.

Gerai sumaisSytas Myalepta tirpalas turi biiti skaidus, be sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar puty.
Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus arba jame yra daleliy ar gumuléliy. Tokj tirpalg iSmeskite
ir viska pradékite 1§ naujo nuo 1 zingsnio.

i i o
O
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D Zingsnis: SvirkSto uZpildymas Myalepta injekcijai

16) Kad suleistuméte Myalepta tirpalg, naudokite nauja injekcijai skirtg $virksta, kuris bus 0,3 ml,
1,0 m arba 2,5 ml $virkstas ir jj Jums pateiks gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Nuimkite
apsauginj adatos dangtelj.

o Nelieskite adatos.

o Nejudinkite stimoklio.
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17) ] flakong, kuriame yra iStirpintas Myalepta tirpalas, per guminio kamsc¢io centrg pilnai jkiskite
adatg.

19) Laikydami adatg flakono viduje, patraukite stimoklj Zemyn.

o Virsutinis stimoklio krastas turi susilygiuoti su ant §virksto esancia juoda riba, atitinkancia
Myalepta tirpalo kiekj, kurj ruosiatés suleisti.

/ . N

® [

20) Patikrinkite, ar néra oro kiSené¢liy ir oro burbuliuky.

o Jeigu matote oro kiSenéle ir oro burbuliuky, atlikite tuos pacius 7 zingsnyje nurodytus
veiksmus, kad paSalintuméte ora i$ Svirksto.

21) Jei Svirkste yra reikiamas Myalepta tirpalo dozés kiekis, i$traukite adatg i§ flakono.
o Nejudinkite stimoklio.

° Nelieskite adatos.
' ™\
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E Zingsnis: injekcijos vietos parinkimas ir paruoSimas

22) Atidziai pasirinkite, kur norite suleisti Myalepta. Sj vaista gali suleisti j toliau i§vardytas vietas:

o skrandzio (pilvo) srit}, iSskyrus 5 cm sritj, esancig tiesiogiai aplink bambg;
o Slaunj;
o uzpakaling rankos virSutinés dalies pusg.

™,

h

Jeigu kiekvieng injekcija norite suleisti j tg pac¢ig kiino sritj, neleiskite injekcijos ] tg pacig vieta, kur
leidote paskuting injekcija.
o Jeigu leidziate kitus vaistus, Myalepta negalima leisti j tg pacig vietg, kur leidote kitus vaistus.

23) Svariu alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite oda, kur planuojate susileisti, ir leiskite jai isdZifiti.
o Iki kol pradésite leisti Myalepta, nelieskite nuvalytos srities.

F Zingsnis: Myalepta suleidimas
Svarbu: Myalepta yra leidziamas po oda (,,poodinis*). Negalima leisti j raumen;.

24) Kad suleistuméte po oda, viena ranka suimkite oda, kur planuojate atlikti injekcija.

25) Kita ranka laikykite Svirksta, kaip rasiklj.

26) Svelniai jdurkite adatg j odg mazdaug 45 laipsniy kampu kiino atzvilgiu.
o Nejdurkite adatos j raumen;.
. Adata yra trumpa, todél j odg 45 laipsniy kampu jg reikia jdurti visa.
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27) Svelniai nyks¢iu paspauskite stimoklj iki galo zemyn.
o Suleiskite visg vaista.
o Jeigu svirkste liko vaisto, negavote pilnos Jums skirtos dozés.

N

N

28) Istraukite $virksta i§ odos.

G zingsnis: panaudoty priemoniy $alinimas

29) Abu panaudotus Svirkstus, visus dangtelius, flakonus ar ampules nedelsiant iSmeskite j aStriy

atlieky Salinimo talpyklg.

o Kai astriy atlieky Salinimo talpyklé uzsipildo, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka,
kaip tinkamai jg Salinti. Tam gali buti taikomi vietiniai reikalavimai.

\y/

Svarbu

o Nenaudokite §virksty daugiau nei vieng karta. Kiekviena karta naudokite naujg Svirksta.

o Po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai gali likti beveik pilnai uzpildyti. Likus; tirpalg po
vartojimo reikia iSmesti.

o Kitos Myalepta dozés milteliy negalima tirpinti injekciniu vandeniu, kuris liko bet kurioje
ampuléje ar flakone. Nepanaudota injekcinj vanden] reikia iSmesti j astriy atlieky Salinimo
talpykle.

. Pakartotinai nenaudokite Svirksty, dangteliy ar aStriy atlieky Salinimo talpyklés ir neiSmeskite jy
su buitinémis atliekomis.

. Visada laikykite astriy atlieky Salinimo talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Myalepta
Kaip vartoti Myalepta

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Myalepta

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas

Mpyalepta sudétyje yra veikliosios medziagos metreleptino. Metreleptinas yra panaSus j Zmogaus
hormona, vadinama leptinu.

Kam Myalepta vartojamas
Myalepta vartojamas dél nepakankamo leptino kiekio pasireiskusiy komplikacijy gydymui
lipodistrofija sergantiems pacientams.

Jis vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams:
- sergantiems generalizuota lipodistrofija (kai visame organizme yra nepakankamai riebalinio
audinio).

Jis vartojamas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, kai kiti gydymo btdai

neveiksmingi:

- sergantiems paveldéta daline lipodistrofija (taip pat vadinama jgimta arba Seimine
lipodistrofija);

- arba daline lipodistrofija, kurig sukélé organizmo atsakas j tam tikrg poveikj, pavyzdziui
virusing ligg (taip pat vadinama jgyta lipodistrofija).

Kaip Myalepta veikia

Natiiralus leptinas yra gaminamas riebaliniame audinyje ir atlicka daugelj funkcijy organizme,
iskaitant:

- kontroliuoja alkio pojiitj ir energijos lygius;

- padeda insulinui kontroliuoti cukraus kiekj organizme.

Metreleptinas veikia kopijuodamas leptino poveikj. Tai pagerina organizmo gebéjima kontroliuoti
energijos lygius.

61



2. Kas Zinotina pries vartojant Myalepta

Myalepta vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija metreleptinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Myalepta, jeigu:

- esate néscia;

- jeigu kada nors sirgote véziu, vadinamu limfoma;

- jeigu kada nors buvo problemy dél kraujo (tokiy kaip mazas kraujo lgsteliy kiekis);

- jeigu kada nors sirgote kasa vadinamo organo uzdegimu (,,pankreatitu‘);

- jeigu yra ar kada nors buvo imunings sitemos sutrikimy (autoimuniné liga, jskaitant
autoimunininés kilmés kepeny sutrikimus).

Limfoma

Nepriklausomai nuo to, ar vartojamas Myalepta, lipodistrofija segantys Zmonés gali susirgti kraujo
véziu, vadinamu limfoma.

Taciau vartojant Sio vaisto, rizika susirgti limfoma gali biiti padidéjusi.

Jusy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti Myalepta ir gydymo metu Jus stebés.

Pavojingos ir sunkios infekcijos

Gydymo Myalepta metu Jiisy organizmas gali gaminti antikiinus, kurie gali padidinti pavojingy ar
sunkiy infekcijy pasireiskimo rizikga. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei stipriai pakils temperatiira ir
kartu pasireik$ padidéjes nuovargis (Zr. 4 skyriy).

Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto

Jei vartojate vaisty, tokiy, kaip insulinas, ar kity vaisty nuo diabeto, gydytojas atidziai stebés cukraus
kiekj kraujyje. Jeigu reikés, gydytojas pakeis insulino ar kity vaisty dozes.

Tai svarbu siekiant iSvengti per mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos). Mazo cukraus kiekio
kraujyje pozymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje poZymiai®.

Didelis cukraus ir riebaly kiekis kraujyje

Vartojant Myalepta, gali buti per didelis cukraus (hiperglikemija) ar riebaly (hipertrigliceridemija)
kiekis kraujyje; tai gali biiti pozymis, kad §is vaistas veikia ne taip, kaip turéty. Didelio cukraus ir
riebaly kiekio kraujyje poZymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ ir ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai‘.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pastebéjote bet kokius paminétus ir 4 Sio lapelio skyriuje
apibudintus pozymius, arba dél to nesate tikri. Jusy gydytojui gali reikéti pakeisti Jiisy gydyma.

Autoimuniné liga

Zmonéms, kuriems yra ar kada nors buvo imuninés sistemos sutrikimy (autoimuniné liga, jskaitant
autoimunings kilmeés kepeny sutrikimus), simptomai gali pablogéti vartojant Myalepta. Pasitarkite su
savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéju dél to, kokius simptomus turétumeéte stebéti, dél kuriy
reikéty atlikti tolesnius tyrimus.

Alerginés reakcijos

Gydymo Myalepta metu Jums gali pasireiksti alerginiy reakcijy. Nedelsdami kreipkités  gydytoja,
jeigu pasireiské bet kokie alerginés reakcijos poZymiai. Alerginés reakcijos poZymiai pateikiami 4
skyriuje ,,Alerginés reakcijos®.
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Vaisingumas

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma (zr. ,,Néstumas, zindymo laikotarpis
ir vaisingumas®).

Myalepta sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto neduokite jaunesniems kaip 2 mety generalizuota distrofija sergantiems vaikams, arba
jaunesniems kaip 12 mety daline distrofija sergantiems vaikams. Kadangi neZinoma, kaip vaistas
veikia jaunesnius, nei nurodytas amzius, vaikus.

Kiti vaistai ir Myalepta

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Myalepta gali jtakoti kity vaisty veikima. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali jtakoti Sio vaisto veikima.
Visy pirma pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

o hormoniniy kontraceptiky, nes Myalepta gali sumazinti jy veiksminguma apsaugant nuo
néstumo;

teofilino, vartojamo plauciy ligoms, tokioms kaip astma;

krauja skystinanéiy vaisty (tokiy kaip varfarinas ar fenprokumonas);

imuning sistemg slopinanc¢iy vaisty (tokiy kaip ciklosporinas);

vaisty nuo diabeto (tokiy kaip insulinas arba insulino sekrecijg skatinantys vaistai), zr. 2 skyriy.
‘Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto®.

Jeigu vartojate bet kurio i$ ankscCiau i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami Myalepta,
pasitarkite su savo gydytoju. Myalepta vartojimo metu kai kuriy vaisty vartojima reikés stebéti,
kadangi $iy vaisty dozes gali reikéti pakeisti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate néscia arba galite pastoti, Myalepta vartoti negalima, kadangi nezinoma, koks gali biiti
Myalepta poveikis negimusiam kiidikiui. Myalepta vartojimo metu vaisingo amziaus moterys turi
naudoti veiksmingg kontracepcija, jskaitant nehormoninius metodus, tokius kaip prezervatyvai.
Aptarkite tinkamus kontracepcijos metodus su gydytoju, nes Myalepta gali sumazinti hormoniniy
kontraceptiky veiksminguma apsaugant nuo néstumo.

Nezinoma, ar Myalepta patenka j motinos pieng. Jeigu zindote ar ketinate tai daryti, pasitarkite su
gydytoju. Jus kartu su gydytoju nuspresite ar vartojant Sio vaisto toliau testi zindima, ar jj nutraukti,
atsizvelgiant j zindymo nauda kudikiui ir Myalepta nauda motinai.

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Myalepta geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vartodami §j vaistg, galite jaustis

apsvaige ar pavarge. Jei taip atsitikty, nevairuokite, nedirbkite su jokiais jrankiais ar mechanizmais.
Jeigu abejojate, kreipkités i savo gydytoja.
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3. Kaip vartoti Myalepta
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Myalepta yra viena karta per para po oda suleidziama injekcija (poodiné injekcija). Sis vaistas skirtas
2 mety ir vyresniems generalizuota lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems;
jis taip pat skirtas 12 mety ir vyresniems daline lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

Sio vaisto vartojimo metu, Jus ar Jiisy vaika atidiai stebés gydytojas ir jis nuspres, kokia doze Jums ar
Jusy vaikui vartoti.

Gydytojas gali nuspresti, kad vaista galite susileisti patys. Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
parodys, kad paruosti ir suleisti §j vaista.
o Jeigu nebuvote apmokytas, nebandyKite $io vaisto ruosti ar susileisti.

Kiek reikia suleisti

Myalepta dozé gali keistis, priklausomai nuo to, kaip vaistas veikia. Kad biity paruostas injekcijai
tinkamas tirpalas, Myalepta milteliai yra iStirpinami sumaiSant juos su injekciniu vandeniu.
Perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijos*, kuriose aprasyta, kaip prie$ injekcijg paruosti tirpalg.
Gydytojas skyré Jums tinkamg doze, remdamasis Siais duomenimis:

o Jei sveriate 40 kg arba maziau:

- Pradiné dozé yra 0,06 mg (0,012 ml tirpalo) kiekvienam kiino svorio kilogramui.
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sveriantis vyras:

- Pradiné dozé yra 2,5 mg (0,5 ml tirpalo).
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sverianti moteris:

- Pradiné dozé yra 5 mg (1 ml tirpalo).
Jisy gydytojas arba vaistininkas nurodys, kiek tirpalo reikia suleisti. Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia
suleisti, pries atlikdami injekcija pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

o Koki $virksta naudoti vaisto suleidimui, priklauso nuo jums paskirtos dozés.
o Vaistininkas duos tinkamg Svirkstg injekcijai.
o) 7r. ,» Vartojimo instrukcijas®, kad suzinotumeéte, kokj Svirksta naudoti.
. Kad suzinotuméte, kiek vaisto suleisti (mililitrais), padalinkite skirta doze¢ (miligramais) is 5.
o Pavyzdziui, jeigu Jums skirta 5 mg Myalepta dozé, 5 mg padalinus i§ 5 gaunasi 1 ml; tai
yra tirpalo kiekis, kurj reikia suleisti, naudojant 1 ml $virksta.
. Jei Jums skirta 1,5 mg (0,30 ml tirpalo) arba mazesné doze, naudokite 0,3 ml Svirksta.
o Ant 0,3 ml Svirksto reikiamos injekcijos dydis nurodytas ne ,,ml“, o vienetais (angl.

units). Daugiau informacijos apie skirtingy Svirksty naudojima, zr. ,,Vartojimo
instrukcijas® (7 skyriy).
o Kad suzinotuméte, kiek tirpalo (vienetais) suleisti, padalinkite skirtg doz¢ (miligramais) i8
5, ir gautg skaiciy 1§ 100.
Jeigu reikia suleisti 1 ml ar daugiau Myalepta tirpalo, gydytojas gali nurodyti doze¢ padalinti j dvi
atskiras injekcijas. Tai gali padéti injekcijas padaryti patogesnémis.
Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia suleisti, prie$ atlikdami injekcijg pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
Jeigu skiriamos mazos dozés / mazi tiiriai (pvz., vaikams), po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai
lieka beveik pilnai uzpildyti. Likusj tirpalg po vartojimo reikia iSmesti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Myalepta doze?
Pavartojus per didele Myalepta dozg, nedelsiant kreipkités | gydytoja arba vykite j artimiausia

ligoning. Gydytojas Jus stebés dél Salutinio poveikio pasireiskimo.

PamirSus pavartoti Myalepta

. Jei pamirSote susileisti dozg, susileiskite i§ karto, kai prisiminsite.
. Kita diena teskite vartojima jprasta tvarka.
. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg.
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Jeigu susileidote per mazai Myalepta, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Gydytojas Jus stebés dél
Salutinio poveikio pasireiskimo.

Nustojus vartoti Myalepta
Nenutraukite Myalepta vartojimo, pries tai nepasitar¢ su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar galima
nutraukti §io vaisto vartojima.

Jeigu Myalepta vartojimg nutraukti reikia, iki visisko vartojimo nutraukimo Jisy gydytojas laipsniskai
mazins doze per dviejy savai¢iy laikotarpj. Gydytojas taip pat nurodys laikytis mazai riebaly turin¢ios
dietos.

o Svarbu laipsni$kai mazinti doze per dviejy savaiciy laikotarpj, kadangi tai padeda iSvengti
staigaus riebaly (vadinamy trigliceridais) kiekio padidéjimo kraujyje.

o Staigus trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje gali sukelti kasos uzdegima (pankreatity).
Laipsniskas dozés mazinimas ir maZzai riebaly turincios dietos laikymasis gali padéti iSvengi
kasos uzdegimo.

Negalima nutraukti Myalepta vartojimo, nebent taip nurodé gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Galimas Sio vaisto Salutinis poveikis:

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iy sunkiy Salutiniy poveikiy, kadangi

Jums gali biiti reikalinga skubi pagalba. Jeigu negalite susisiekti su gydytoju, kreipkités skubios

medicininés pagalbos:

o mazas cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje, zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ toliau;

o padidéjes cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje;

o kraujo kresulys Jusy venose (giliyjy veny tromboze): apatinéje kojos dalyje arba Slaunyje
pasireiSkiantis skausmas, patinimas, Siluma ir paraudimas;

o skystis Jusy plauciuose: pasunkéjes kvépavimas ar kosulys;

. jeigu jauciatés mieguistas ar sumises.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokig sunkig alerging reakcija, iskaitant:
. kvépavimo sutrikimus;

odos patinimg ar paraudimg, dilgéling;

veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinima;

pilvo skausma, pykinimg ir vémima;

apalpima arba apsvaigima;

stipry skausmg skrandyje (pilve);

labai greita Sirdies plakima.

Kasos uzdegimas (,,pankreatitas®):

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokj kasos uzdegimo pozymj, jskaitant:
. staigy stipry skrandzio (pilvo) skausma;

o pykinima ar vémima;

. viduriavimg.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pasteb¢jote bet kurj 18 toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkites j gydytoja.
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Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

svorio sumazéjimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

susidoméjimo maistu praradimas;

galvos skausmas;

plauky slinkimas;

nejprastai gausus ar ilgas kraujavimas menstruacijy metu;

nuovargio jausmas;

kraujosruvos, paraudimas, niezéjimas arba dilgéliné injekcijos vietoje;

organizmas pradeda gaminti antikiinus prie§ metrelepting, dél to gali padidéti sunkiy ir
sudétingy infekcijy rizika. Galite pastebéti, kad Jums pakilo temperatiira kartu su didéjanciu
nuovargiu.

Daznis neZinomas (daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

gripas;

kriitinés infekcija;

diabetas;

didesnis nei jprasta noras valgyti arba persivalgymas;

greitesnis nei jprasta, Sirdies ritmas;

kosulys;

dusulys;

raumeny skausmas (,,mialgija“);

sanariy skausmas;

ranky ir pédy patinimas;

riebalinio audinio padidéjimas;

patinimas ar poodinis kraujavimas injekcijos vietoje;
skausmas injekcijos vietoje;
niezulys injekcijos vietoje;

bendras diskomforto, nesmagumo ar skausmo pojiitis (,,negalavimas‘);

padidéjes riebaly kiekis kraujyje (,,trigliceridy®) (zr. skyriy ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai‘
toliau);

tyrimais nustatomas ,,HbA1c* kiekio padidéjimas kraujyje;

svorio padidéjimas;

patinimas arba kraujavimas po oda (,,hemoragija‘“);

didelé cukraus koncentracija kraujyje (zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai* toliau).

Jeigu pastebgjote bet kurj i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités | gydytoja.

Didelio ir maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai
Mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:

svaigulys;

didesnis mieguistumas ar pasimetimas;
nerangumas ir jei i§ ranky krenta daiktai;
didesnis nei jprasta alkis;

didesnis nei jprasta prakaitavimas;

didesnis dirglumas ar didesnis nervingumas.

Jeigu pasteb¢jote net kurj i$ iSvardyty pozymiy, arba nesate tikri, nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja. Gydytojui gali prireikti pakeisti Jisy gydyma.
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Didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:
stiprus troskulys ar alkis;

padaznéjes Slapinimasis;

didesnio mieguistumo pojiitis;

pykinimas ar vémimas;

neryskus matymas;

kraitinés ar nugaros skausmas;

dusulys.

Didelio riebaly kiekio poZymiai
Didelio riebaly kiekio pozymiai yra Sie:

. kriitinés skausmas;
. skausmas po Sonkauliais, toks, kaip rémuo ar nevir§kinimas;
. pykinimas ar vémimas.

Jeigu pasteb¢jote bet kurj i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités | gydytoja.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Myalepta
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Istirpinus, tirpala reikia vartoti nedelsiant, jo negalima laikyti vélesniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistg sunaikinti.

Jeigu tirpalas neskaidrus, spalvotas arba jame matomos dalelés ar gumuléliai, Sio vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Myalepta sudétis

- Veiklioji medziaga yra metreleptinas.
Kiekviename flakone yra 5,8 mg metreleptino. IStirpinus flakono turinj 1,1 mililitro injekcinio
vandens, kiekviename mililitre yra 5 mg miligramai metreleptino.

- Pagalbinés medziagos yra glicinas, sacharozé, polisorbatas 20, glutamo rtigstis, natrio
hidroksidas (pH koreguoti).
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Myalepta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Myalepta tiekiamas kaip milteliai injekciniam tirpalui (powder for injection). Tai yra balti milteliai
stikliniame flakone, kuris uzdarytas guminiu kamsc¢iu, aliuminio uzdoriu ir mélynu plastikiniu

nuplésiamu dangteliu.

Myalepta tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 30 flakony.

Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas atskirai Jums duos tinkamus $virkstus, adatas, tamponus ir
injekcinj vandenj, kada galétuméte paruosti ir suleisti Myalepta. Jie taip pat jums duos ,,astriy atlicky

Salinimo talpykle®, i kurig sudésite panaudotus flakonus, Svirkstus ir adatas.

Registruotojas

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

43122 Parma

Italija

Gamintojas

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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



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

EAlLGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

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.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Kvbmpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB
TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos

informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j

lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.

Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas jy gydyma.
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Vartojimo instrukcijos

PrieS vartodami Myalepta, pirmiausiai perskaitykite 1 — 6 Sio pakuotés lapelio skyrius, tuomet
perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas.

Prie$ pradedant §j vaistg vartoti savarankiskai namuose, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
Jus apmokys, kaip paruosti su suleisti Myalepta. Kreipkités j juos, Jeigu kyla neaiSkumy arba Jums
reikalinga papildoma informacija ar pagalba. Skirkite pakankamai laiko kruopsciai paruosti ir suleisti
vaistg; kartu su flakono susilimui i§émus i Saldytuvo reikalingu laiku, i§ viso gali prireikti mazdaug
20 minuciy.

Papildoma mokomoji informacija
Yra papildoma mokomoji informacija ir vaizdo jrasai, kurie yra skirti padéti Jums iSmokti taisyklingai
vartoti Myalepta. Kaip $ig informacija gauti, pasakys Jusy gydytojas.

Svirksto skalé

VirSutinj stimoklio kra$tg patraukite iki paskirtos dozés dydzio linijos. Toliau pateikiami pavyzdziai
su skirtingo dydzio Svirkstais. Jeigu Jusy Svirkstas atrodo kitaip arba ant jo yra kitokiy dozés Zymiy,
dél papildomos informacijos kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

0,3 ml §virksto naudojimas

0,3 ml $virkstas rodo injekcijos dyd;j ,,U*, o ne ,,ml*.

U reiskia ,,Vienetus* (angl. units).

1 U yra tiek pat, kiek 0,01 ml.

Ties kiekviena 5 U riba, yra skaitmuo ir ryski linija. Tai atitinka 0,05 ml.

Kiekvienas 1 U pazymétas mazesne linija tarp rySkiy linijy. Tai atitinka 0,01 ml.
Kiekvienas 0,5 U pazymétas mazesne linija tarp dviejy 1 U linijy. Tai atitinka 0,005 ml.

= ﬂiﬂﬁml-p"_ﬁ
6U
0,12 ml_}x
12U | —(10
0,25 ml_lw
25U = 1

o Kad biity lengviau Myalepta tirpala suleisti naudojant maza 0,3 ml §virksta, paskutiniame toliau
pateikiamos lentelés stulpelyje nurodomas ant $virksto esantis matmuo vienetais ,,Unit", kuris
atitinka skirtingas Jisy gydytojo, slaugytojo ar vaistininko Jums paskirtas dozes.
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Dozés mililitrais vertimas j doze vienetais ,,Units*, kai naudojamas 0,3 ml §virkstas
o SumaisSyto Myalepta tirpalo kiekis,
Vaiko svoris Myalepta dozé Sun;a:sz:g le?il:pta kurij reikia suleisti, iSreikStas vienetais
P »Units* ant Jusy 0,3 ml Svirksto
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml §virksto naudojimas
o Sis $virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél leiskite tokia doze, kokia nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus
,,Units®.
o 1 ml Svirkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 1,5 mg, iki 5 mg, o
jos tiiris yra didesnis nei 0,3 ml, iki 1,0 ml Myalepta tirpalo.
o Kiekvienas 0,1 ml pazymétas skaitmeniu ir ryskia linija.
o Kiekvienas 0,05 ml pazymétas vidutinio dydzio linija.
o Kiekvienas 0,01 ml pazymétas maZesne linija.
Zs
£
g 0,75 mil =P p=—
0,5 mi-: i
1 mil— | =9

2,5 ml $virksto naudojimas

. Sis $virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél leiskite tokig doze, kokig nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus
,,units®,

o 2,5 ml $virkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 5 mg, iki 10 mg,

0 jos turis yra didesnis nei 1,0 ml Myalepta tirpalo.
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o Kiekvienas 0,5 ml pazymétas skaitmeniu Salia ryskios linijos.
o Kiekvienas 0,1 ml pazymétas mazesne linija tarp ryskiy linijy.

1.6 mi=p

A Zingsnis: pasiruoSimas

1) Susirinkite visus injekcijai reikalingus reikmenis. Juos Jums pateiks Jusy gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas.

Ant Svaraus, gerai apSviesto pavirsiaus susidékite Siuo reikmenis:
o stiklinj Myalepta milteliy flakong
o talpykle su injekciniu vandeniu, kuris skirtas Myalepta milteliy tirpinimui

o Injekcinis vanduo gali buti tiekiamas stiklinése arba plastikinése ampulése, arba
stikliniuose flakonuose su guminiu kamsciu.
o alkoholiu suvilgytus tamponus (injekcijos vietos ir flakony pavirSiaus nuvalymui)
o astriy atlieky Salinimo talpykle (saugiam injekcijai reikalingos jrangos $alinimui véliau)

Jums taip pat reikés 2 Svirksty:

o Vieno 3 ml Svirksto, 21 kalibro 40 mm ilgio adatos milteliy tirpinimui
. Vieno §virksto su daug trumpesne adata, tirpalo suleidimui po oda. Svirksto dydj parinks Jasy
gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas, priklausomai nuo Myalepta dozés dydzio.
o Jei Jums skirta dozé yra 1,5 mg arba maziau, naudosite 0,3 ml Svirksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 1,5 mg iki 5 mg, naudosite 1 ml §virksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg, naudosite 2,5 ml $virksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas

gali nurodyti suleisti jg kaip dvi atskiras injekcijas. Daugiau informacijos pateikiama 3
skyriuje ,,Kiek reikia suleisti.

2) Pries ruosdami Myalepta tirpala, mazdaug 10 minuciy leiskite flakonui su milteliais susilti iki
kambario temperatiiros.
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3) Pries ruosdami §j vaistg, nusiplaukite rankas.
B Zingsnis: 3 ml §virkSto pripildymas 1,1 ml injekcinio vandens

4) I8 plastikinio jpakavimo iSimkite 3 ml $virkstg. Kiekvieng kartg naudokite nauja $virksta.

o 3 ml Svirkstas ir adata pateikiami atskirai.

o Kaip prijungti adatg prie Svirksto, priklausys nuo to, kokioje talpykléje yra injekcinis vanduo:
plastikinéje kapsuléje, stiklingje kapsuléje ar stikliniame flakone (konkrecios instrukcijos
pateikiamas toliau).

5) I 3 ml §virkstg jtraukite 1,1 ml injekcinio vandens.
Kartu su vaisto flakonu ir §virkstais, Jusy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas taip pat pateiks

injekcinio vandens. Jis skirtas Myalepta milteliy iStirpinimui, kad vaistas bty injekcijai tinkamas
skystis. Injekcinis vanduo tiekiamas vienoje i$ iy talpykliy:

o plastikinéje ampuléje
o stiklinéje ampuléje
o stikliniame flakone (su guminiu kamsciu)

Visada naudokite naujg injekcinio vandens ampule ar flakona. Niekada nenaudokite injekcinio
vandens, kurio liko ruo§iant ankstesnes Myalepta tirpalo dozes.

Plastikiné injekcinio vandens ampulé

N

Si plastikiné ampulé yra sandari talpyklé su nusukama vir§utine dalimi.

Kad istrauktumeéte injekcinj vandeni, atidarykite ampule.

o Ampulg laikykite taip, kad virSutiné dalis buty nukreipta j virsy.

o Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje - virSuting dalj.

o Apating dalj laikydami stabiliai, Svelniai pasukite virSuting ampulés dalj, kol ji nusiims.
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A /4 o
o Neprijunkite adatos prie §virksto.
o I plastikinés ampulés virSy, kiek jmanoma giliau jkiskite 3 ml $virksta be adatos.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, apsukite ampule su SvirkStu aukStyn kojomis. Dabar §virkstas
atsiduré apacioje.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj zemyn
. Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 1,1 ml linija.

. Patikrinkite, ar Jusy 3 ml Svirkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i§ Svirksto, zr. 6-8 Zingsnius.
. Istraukite $virksta 1§ plastikinés ampulés.

Ant Svirksto uzdékite adatg.

. Netvirtinkite adatos per stipriai.

. Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio.
. Nelieskite adatos.
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Stikliné injekcinio vandens ampulé

LavZimo vieta

Stikliné ampulé yra sandari talpykle.

Pries atidarydami injekcinio vandens ampule, pasiruoskite 3 ml $virkstg, ant jo uzdédami adata.
Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.

o Nelieskite adatos.

Kad istrauktuméte injekcinj vandenj, atidarykite ampulg ties lauzimo vieta, kaip parodyta anksCiau
pateiktame paveikslélyje.

o Ampule laikykite taip, kad virSutiné dalis bty nukreipta j virsy.

o Lauzimo vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje — virSuting dalj.

o Apating dalj laikydami stabiliai, nulauzkite virSuting dalj.

Ikiskite 3 ml Svirkstg j stikling ampule.
o Stikliné ampulé pavirSiaus atzvilgiu turi biiti laikoma 45 laipsniy kampu.
. Adata j ampulg jkisti kiek jimanoma giliau.

Kol adata vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj.

. Patraukite aukstyn, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 1,1 ml linija.

. Patikrinkite, ar Jusy 3 ml $virkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i§ $virksto, zr. 6-8 Zingsnius.
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Stiklinis injekcinio vandens flakonas

Ant stiklinio flakono esantj plastikinj dangtelj reikia nuimti, kad atidengtuméte Zemiau esantj guminj
kamstj.
o Neisimkite guminio kams¢io.

Ant 3 ml Svirksto uzdékite adatg. Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.
o Nelieskite adatos.
. Patraukite sttmoklj zemyn, iki 1,1 ml linijos, kad i $virksta jtrauktuméte oro.

Pastatykite flakong ant kieto, lygaus pavirSiaus.

. 3 ml Svirksto adatg jkiskite j flakong per guminj kamstj.
. Adata turi buti nukreipta Zemyn.

. Adata turi buti jkista j flakong iki galo.

Pastumkite stimoklj zemyn iki galo.
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Kol adata vis dar yra flakone, apsukite §virksta ir flakong aukStyn kojomis. Dabar adata bus nukreipta j
virsy.

. Neistraukite adatos i$ flakono.

Atsargiai patraukite stimoklj Zemyn.
[ ]

Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 1,1 ml linija.
"

)

—

T (111
ke

=

6) Jeigu istraukéte injekcinj vanden; i$ flakono ar ampulés, visada patikrinkite, ar 3 ml Svirkste néra
susidariusiy oro kiSenéliy ar oro burbuliuky.
[ ]

Karatais $virksto viduje susidaro dideli oro tarpai (oro kisenélés). Svirkste taip pat gali matytis
mazesniy oro burbuliuky.

Kad jtrauktuméte reikiama sterilaus injekcinio vandens kiekj i Svirksta, iSstumkite oro kiSenéle
ar oro burbuliukus i§ Svirksto.

F / \
p— . ] ‘
B ] | Oro ]
Oro = BN ¥,
kifensls = : ’ burbuliukas
=1 ).
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7) Isstumkite visas oro kiSenéles ar oro burbuliukus.

Naudojant stiklinj flakona arba plastikinge ampule

o Kol $virkstas vis dar yra jkiStas j stiklinj flakong ar plastiking ampule, pabaksnokite §virksto
Song, kad oro kiSen¢l¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virSy.
o Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org iS Svirksto.
;

Naudojant stikling ampule

o IStraukite Svirksta 1§ ampulés ir laikykite jj taip, kad adata buity nukreipta j virsy.

o Pabaksnokite $virksto Song, kad oro kiSenélé ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virsy.
. Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org i$ Svirksto.

8) Patikrinkite injekcinio vandens kiekj
. Jeigu SvirkSte yra maziau negu 1,1 ml injekcinio vandens, j $virkstg jtraukite daugiau injekcinio
vandens ir pakartokite 6 ir 7 zingsnius, kol $virkste bus 1,1 ml injekcinio vandens.

9) Kai svirkste yra 1,1 ml injekcinio vandens, iStraukite Svirksta i$ flakono ar ampulés.

. Nejudinkite stimoklio.

. Nelieskite atidengtos Svirksto adatos, nes ji yra sterili, kitaip galite adata pazeisti arba susizeisti
patys.

C zingsnis: Myalepta tirpinimas

10) Isitikinkite, kad Myalepta milteliy flakonas buvo iSimtas i§ Saldytuvo ir yra bent 10 minuciy
paliktas susilti iki kambario temperatiiros.

11) Nuo Myalepta milteliy flakono nuimkite plastikinj dangtelj.
Padékite flakong ant lygaus, tvirto pavirSiaus.

Flakono vir§y nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

12) Jkiskite visg 3 ml $virksto, kuriame yra 1,1 ml injekcinio vandens, adatg ] Myalepta flakong su
milteliais.

L 1
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13) Buteliukg laikydami 45 laipsniy kampy stalo atzvilgiu, nyk$¢iu 1étai paspauskite stimoklj iki galo.

o Injekcinis vanduo turi tekéti vidine flakono sienele.
o I flakong reikia suleisti visg injekcinj vanden;.
7 o

:
,

" . TR

14) Istraukite adata i$ flakono ir iSmeskite Svirkstg j astriy atlieky Salinimo talpyklg.

O, |
®
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15) SumaiSykite miltelius su injekciniu vandeniu

o Svelniai pasukiokite buteliuka (sukamaisiais judesiais).
o Iki kol milteliai istirps ir skystis pasidarys skaidrus. NekratyKkite ir stipriai nemaisykite.
o Kad tirpalas tapty skaidrus, reikés maziau negu 5 minuciy.

Gerai sumaisSytas Myalepta tirpalas turi biiti skaidus, be sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar puty.
Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus arba jame yra daleliy ar gumuléliy. Tokj tirpalg iSmeskite
ir viska pradékite 1§ naujo nuo 1 zingsnio.

i i o
O
E:f’//
K \ )

D Zingsnis: SvirkSto uZpildymas Myalepta injekcijai

16) Kad suleistuméte Myalepta tirpalg, naudokite nauja injekcijai skirtg $virksta, kuris bus 0,3 ml,
1,0 m arba 2,5 ml $virkstas ir jj Jums pateiks gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Nuimkite
apsauginj adatos dangtelj.

o Nelieskite adatos.

o Nejudinkite stimoklio.
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17) ] flakong, kuriame yra iStirpintas Myalepta tirpalas, per guminio kamsc¢io centrg pilnai jkiskite
adatg.

19) Laikydami adatg flakono viduje, patraukite stimoklj Zemyn.

o Virsutinis stimoklio krastas turi susilygiuoti su ant §virksto esancia juoda riba, atitinkancia
Myalepta tirpalo kiekj, kurj ruosiatés suleisti.

' Ty
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20) Patikrinkite, ar néra oro kiSené¢liy ir oro burbuliuky.

o Jeigu matote oro kiSenéle ir oro burbuliuky, atlikite tuos pacius 7 zingsnyje nurodytus
veiksmus, kad paSalintuméte ora i$ Svirksto.

21) Jei Svirkste yra reikiamas Myalepta tirpalo dozés kiekis, i$traukite adatg i§ flakono.
o Nejudinkite stimoklio.

° Nelieskite adatos.
4 k.
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E Zingsnis: injekcijos vietos parinkimas ir paruoSimas

22) Atidziai pasirinkite, kur norite suleisti Myalepta. Sj vaista gali suleisti j toliau i§vardytas vietas:

o skrandzio (pilvo) srit}, iSskyrus 5 cm sritj, esancig tiesiogiai aplink bambg;
o Slaunj;
o uzpakaling rankos virSutinés dalies pusg.

™,

h

Jeigu kiekvieng injekcija norite suleisti j tg pac¢ig kiino sritj, neleiskite injekcijos ] tg pacig vieta, kur
leidote paskuting injekcija.
o Jeigu leidziate kitus vaistus, Myalepta negalima leisti j tg pacig vietg, kur leidote kitus vaistus.

23) Svariu alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite oda, kur planuojate susileisti, ir leiskite jai isdZifiti.
o Iki kol pradésite leisti Myalepta, nelieskite nuvalytos srities.

F Zingsnis: Myalepta suleidimas
Svarbu: Myalepta yra leidziamas po oda (,,poodinis*). Negalima leisti j raumen;.

24) Kad suleistuméte po oda, viena ranka suimkite oda, kur planuojate atlikti injekcija.

25) Kita ranka laikykite Svirksta, kaip rasiklj.

26) Svelniai jdurkite adatg j odg mazdaug 45 laipsniy kampu kiino atzvilgiu.
o Nejdurkite adatos j raumen;.
. Adata yra trumpa, todél j odg 45 laipsniy kampu jg reikia jdurti visa.
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27) Svelniai nyks¢iu paspauskite stimoklj iki galo zemyn.
o Suleiskite visg vaista.
o Jeigu svirkste liko vaisto, negavote pilnos Jums skirtos dozés.

N

N

28) Istraukite Svirkstg i$ odos.

G zingsnis: panaudoty priemoniy $alinimas

29) Abu panaudotus $virkstus, visus dangtelius, flakonus ar ampules nedelsiant iSmeskite j aStriy

atlieky Salinimo talpyklg.

o Kai astriy atlieky Salinimo talpyklé uzsipildo, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka,
kaip tinkamai jg Salinti. Tam gali buti taikomi vietiniai reikalavimai.

\y/

Svarbu

o Nenaudokite §virksty daugiau nei vieng karta. Kiekviena karta naudokite naujg Svirksta.

. Po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai gali likti beveik pilnai uzpildyti. Likusij tirpala po
vartojimo reikia iSmesti.

o Kitos Myalepta dozés milteliy negalima tirpinti injekciniu vandeniu, kuris liko bet kurioje
ampuléje ar flakone. Nepanaudota injekcinj vandenj reikia iSmesti j astriy atlieky Salinimo
talpykle.

. Pakartotinai nenaudokite Svirksty, dangteliy ar astriy atlieky Salinimo talpyklés ir neiSmeskite jy
su buitinémis atliekomis.

° Visada laikykite aStriy atlieky Salinimo talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Myalepta 11,3 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Myalepta
Kaip vartoti Myalepta

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Myalepta

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas

Myalepta sudétyje yra veikliosios medziagos metreleptino. Metreleptinas yra panaSus j Zmogaus
hormona, vadinama leptinu.

Kam Myalepta vartojamas
Myalepta vartojamas dél nepakankamo leptino kiekio pasireiskusiy komplikacijy gydymui
lipodistrofija sergantiems pacientams.

Jis vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams:
- sergantiems generalizuota lipodistrofija (kai visame organizme yra nepakankamai riebalinio
audinio).

Jis vartojamas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, kai kiti gydymo budai

neveiksmingi:

- sergantiems paveldéta daline lipodistrofija (taip pat vadinama jgimta arba Seimine
lipodistrofija);

- arba daline lipodistrofija, kurig sukélé organizmo atsakas j tam tikrg poveikj, pavyzdziui
virusing ligg (taip pat vadinama jgyta lipodistrofija).

Kaip Myalepta veikia

Natiiralus leptinas yra gaminamas riebaliniame audinyje ir atlicka daugelj funkcijy organizme,
iskaitant:

- kontroliuoja alkio pojiitj ir energijos lygius;

- padeda insulinui kontroliuoti cukraus kiekj organizme.

Metreleptinas veikia kopijuodamas leptino poveikj. Tai pagerina organizmo gebéjima kontroliuoti
energijos lygius.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Myalepta

Myalepta vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija metreleptinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Myalepta, jeigu:
- esate néscia;
- jeigu kada nors sirgote véziu, vadinamu limfoma;
- jeigu kada nors buvo problemy dél kraujo (tokiy kaip mazas kraujo lasteliy kiekis);
- jeigu kada nors sirgote kasa vadinamo organo uzdegimu (,,pankreatitu‘);
- jeigu yra ar kada nors buvo imunings sitemos sutrikimy (autoimuning liga, jskaitant
autoimunininés kilmés kepeny sutrikimus).

Limfoma

Nepriklausomai nuo to, ar vartojamas Myalepta, lipodistrofija segantys Zmonés gali susirgti kraujo
véziu, vadinamu limfoma.

Taciau vartojant Sio vaisto, rizika susirgti limfoma gali biiti padidéjusi.

Jusy gydytojas nuspres, ar Jums galima vartoti Myalepta ir gydymo metu Jus stebés.

Pavojingos ir sunkios infekcijos

Gydymo Myalepta metu Jiisy organizmas gali gaminti antikiinus, kurie gali padidinti pavojingy ar
sunkiy infekcijy pasireiskimo rizikga. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei stipriai pakils temperatiira ir
kartu pasireik$ padidéjes nuovargis (Zr. 4 skyriy).

Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto

Jei vartojate vaisty, tokiy, kaip insulinas, ar kity vaisty nuo diabeto, gydytojas atidziai stebés cukraus
kiekj kraujyje. Jeigu reikés, gydytojas pakeis insulino ar kity vaisty dozes.

Tai svarbu siekiant iSvengti per mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos). Mazo cukraus kiekio
kraujyje pozymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje poZymiai®.

Didelis cukraus ir riebaly kiekis kraujyje

Vartojant Myalepta, gali buti per didelis cukraus (hiperglikemija) ar riebaly (hipertrigliceridemija)
kiekis kraujyje; tai gali biiti pozymis, kad §is vaistas veikia ne taip, kaip turéty. Didelio cukraus ir
riebaly kiekio kraujyje poZymiai pateikiami 4 skyriuje ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ ir ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai‘.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pastebéjote bet kokius paminétus ir 4 Sio lapelio skyriuje
apibudintus pozymius, arba dél to nesate tikri. Jusy gydytojui gali reikéti pakeisti Jiisy gydyma.

Autoimuniné liga

Zmonéms, kuriems yra ar kada nors buvo imuninés sistemos sutrikimy (autoimuniné liga, jskaitant
autoimunings kilmeés kepeny sutrikimus), simptomai gali pablogéti vartojant Myalepta. Pasitarkite su
savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéju dél to, kokius simptomus turétumeéte stebéti, dél kuriy
reikéty atlikti tolesnius tyrimus.

Alerginés reakcijos

Gydymo Myalepta metu Jums gali pasireiksti alerginiy reakcijy. Nedelsdami kreipkités  gydytoja,
jeigu pasireiské bet kokie alerginés reakcijos poZymiai. Alerginés reakcijos poZymiai pateikiami 4
skyriuje ,,Alerginés reakcijos®.
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Vaisingumas

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma (zr. ,,Néstumas, zindymo laikotarpis
ir vaisingumas®).

Myalepta sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto neduokite jaunesniems kaip 2 mety generalizuota distrofija sergantiems vaikams, arba
jaunesniems kaip 12 mety daline distrofija sergantiems vaikams. Kadangi neZinoma, kaip vaistas
veikia jaunesnius, nei nurodytas amzius, vaikus.

Kiti vaistai ir Myalepta

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Myalepta gali jtakoti kity vaisty veikima. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali jtakoti Sio vaisto veikima.
Visy pirma pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

o hormoniniy kontraceptiky, nes Myalepta gali sumazinti jy veiksminguma apsaugant nuo
néstumo;

teofilino, vartojamo plauciy ligoms, tokioms kaip astma;

krauja skystinanéiy vaisty (tokiy kaip varfarinas ar fenprokumonas);

imuning sistemg slopinanc¢iy vaisty (tokiy kaip ciklosporinas);

vaisty nuo diabeto (tokiy kaip insulinas arba insulino sekrecijg skatinantys vaistai), zr. 2 skyriy.
‘Mazas cukraus kiekis kraujyje, vartojant insulino ar kity vaisty nuo diabeto®.

Jeigu vartojate bet kurio i$ ankscCiau i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami Myalepta,
pasitarkite su savo gydytoju. Myalepta vartojimo metu kai kuriy vaisty vartojima reikés stebéti,
kadangi $iy vaisty dozes gali reikéti pakeisti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate néscia arba galite pastoti, Myalepta vartoti negalima, kadangi nezinoma, koks gali biiti
Myalepta poveikis negimusiam kiidikiui. Myalepta vartojimo metu vaisingo amziaus moterys turi
naudoti veiksmingg kontracepcija, jskaitant nehormoninius metodus, tokius kaip prezervatyvai.
Aptarkite tinkamus kontracepcijos metodus su gydytoju, nes Myalepta gali sumazinti hormoniniy
kontraceptiky veiksminguma apsaugant nuo néstumo.

Nezinoma, ar Myalepta patenka j motinos pieng. Jeigu zindote ar ketinate tai daryti, pasitarkite su
gydytoju. Jus kartu su gydytoju nuspresite ar vartojant Sio vaisto toliau testi zindima, ar jj nutraukti,
atsizvelgiant j zindymo nauda kudikiui ir Myalepta nauda motinai.

Myalepta gali didinti lipodistrofija serganciy motery vaisinguma.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Myalepta geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vartodami §j vaistg, galite jaustis

apsvaige ar pavarge. Jei taip atsitikty, nevairuokite, nedirbkite su jokiais jrankiais ar mechanizmais.
Jeigu abejojate, kreipkités i savo gydytoja.
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3. Kaip vartoti Myalepta
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Myalepta yra viena karta per para po oda suleidziama injekcija (poodiné injekcija). Sis vaistas skirtas
2 mety ir vyresniems generalizuota lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems;
jis taip pat skirtas 12 mety ir vyresniems daline lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

Sio vaisto vartojimo metu, Jus ar Jiisy vaika atidiai stebés gydytojas ir jis nuspres, kokia doze Jums ar
Jusy vaikui vartoti.

Gydytojas gali nuspresti, kad vaista galite susileisti patys. Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
parodys, kad paruosti ir suleisti §j vaista.
o Jeigu nebuvote apmokytas, nebandyKite $io vaisto ruosti ar susileisti.

Kiek reikia suleisti

Myalepta dozé gali keistis, priklausomai nuo to, kaip vaistas veikia. Kad biity paruostas injekcijai
tinkamas tirpalas, Myalepta milteliai yra iStirpinami sumaiSant juos su injekciniu vandeniu.
Perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijos*, kuriose aprasyta, kaip prie$ injekcijg paruosti tirpalg.
Gydytojas skyré Jums tinkamg doze, remdamasis Siais duomenimis:

o Jei sveriate 40 kg arba maziau:

- Pradiné dozé yra 0,06 mg (0,012 ml tirpalo) kiekvienam kiino svorio kilogramui.
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sveriantis vyras:

- Pradiné dozé yra 2,5 mg (0,5 ml tirpalo).
o Jei esate daugiau kaip 40 kg sverianti moteris:

- Pradiné dozé yra 5 mg (1 ml tirpalo).
Jisy gydytojas arba vaistininkas nurodys, kiek tirpalo reikia suleisti. Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia
suleisti, pries atlikdami injekcija pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

o Koki $virksta naudoti vaisto suleidimui, priklauso nuo jums paskirtos dozés.
o Vaistininkas duos tinkamg Svirkstg injekcijai.
o) 7r. ,» Vartojimo instrukcijas®, kad suzinotumeéte, kokj Svirksta naudoti.
. Kad suzinotuméte, kiek vaisto suleisti (mililitrais), padalinkite skirta doze¢ (miligramais) is 5.
o Pavyzdziui, jeigu Jums skirta 5 mg Myalepta dozé, 5 mg padalinus i§ 5 gaunasi 1 ml; tai
yra tirpalo kiekis, kurj reikia suleisti, naudojant 1 ml $virksta.
. Jei Jums skirta 1,5 mg (0,30 ml tirpalo) arba mazesné doze, naudokite 0,3 ml Svirksta.
o Ant 0,3 ml Svirksto reikiamos injekcijos dydis nurodytas ne ,,ml“, o vienetais (angl.

units). Daugiau informacijos apie skirtingy Svirksty naudojima, zr. ,,Vartojimo
instrukcijas® (7 skyriy).
o Kad suzinotuméte, kiek tirpalo (vienetais) suleisti, padalinkite skirtg doz¢ (miligramais) i8
5, ir gautg skaiciy 1§ 100.
Jeigu reikia suleisti 1 ml ar daugiau Myalepta tirpalo, gydytojas gali nurodyti doze¢ padalinti j dvi
atskiras injekcijas. Tai gali padéti injekcijas padaryti patogesnémis.
Jeigu abejojate, kiek tirpalo reikia suleisti, prie$ atlikdami injekcijg pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
Jeigu skiriamos mazos dozés / mazi tiiriai (pvz., vaikams), po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai
lieka beveik pilnai uzpildyti. Likusj tirpalg po vartojimo reikia iSmesti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Myalepta doze?
Pavartojus per didele Myalepta dozg, nedelsiant kreipkités | gydytoja arba vykite j artimiausia

ligoning. Gydytojas Jus stebés dél Salutinio poveikio pasireiskimo.

PamirSus pavartoti Myalepta

. Jei pamirSote susileisti dozg, susileiskite i karto, kai prisiminsite.
. Kita diena teskite vartojima jprasta tvarka.
. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg.
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Jeigu susileidote per mazai Myalepta, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Gydytojas Jus stebés dél
Salutinio poveikio pasireiskimo.

Nustojus vartoti Myalepta
Nenutraukite Myalepta vartojimo, pries tai nepasitar¢ su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar galima
nutraukti §io vaisto vartojima.

Jeigu Myalepta vartojimg nutraukti reikia, iki visisko vartojimo nutraukimo Jisy gydytojas laipsniskai
mazins doze per dviejy savai¢iy laikotarpj. Gydytojas taip pat nurodys laikytis mazai riebaly turin¢ios
dietos.

o Svarbu laipsni$kai mazinti doze per dviejy savaiciy laikotarpj, kadangi tai padeda iSvengti
staigaus riebaly (vadinamy trigliceridais) kiekio padidéjimo kraujyje.

o Staigus trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje gali sukelti kasos uzdegima (pankreatity).
Laipsniskas dozés mazinimas ir maZzai riebaly turincios dietos laikymasis gali padéti iSvengi
kasos uzdegimo.

Negalima nutraukti Myalepta vartojimo, nebent taip nurodé gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Galimas Sio vaisto Salutinis poveikis:

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iy sunkiy Salutiniy poveikiy, kadangi

Jums gali biiti reikalinga skubi pagalba. Jeigu negalite susisiekti su gydytoju, kreipkités skubios

medicininés pagalbos:

o mazas cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje, zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ toliau;

o padidéjes cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje;

o kraujo kresulys Jusy venose (giliyjy veny tromboze): apatinéje kojos dalyje arba Slaunyje
pasireiSkiantis skausmas, patinimas, Siluma ir paraudimas;

o skystis Jusy plauciuose: pasunkéjes kvépavimas ar kosulys;

. jeigu jauciatés mieguistas ar sumises.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokig sunkig alerging reakcija, iskaitant:
. kvépavimo sutrikimus;

odos patinimg ar paraudimg, dilgéling;

veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinima;

pilvo skausma, pykinimg ir vémima;

apalpima arba apsvaigima;

stipry skausmg skrandyje (pilve);

labai greita Sirdies plakima.

Kasos uzdegimas (,,pankreatitas®):

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokj kasos uzdegimo pozymj, jskaitant:
. staigy stipry skrandzio (pilvo) skausma;

o pykinima ar vémima;

. viduriavimg.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pastebéjote bet kurij i$ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.

88



Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

svorio sumaz¢jimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

susidoméjimo maistu praradimas;

galvos skausmas;

plauky slinkimas;

nejprastai gausus ar ilgas kraujavimas menstruacijy metu;

nuovargio jausmas;

kraujosruvos, paraudimas, niez¢jimas arba dilgéliné injekcijos vietoje;

organizmas pradeda gaminti antik@inus prie§ metrelepting, dél to gali padidéti sunkiy ir
sudétingy infekcijy rizika. Galite pastebéti, kad Jums pakilo temperatiira kartu su did¢janciu
nuovargiu.

DazZnis nezinomas (daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

gripas;

kritinés infekcija;

diabetas;

didesnis nei jprasta noras valgyti arba persivalgymas;

greitesnis nei jprasta, Sirdies ritmas;

kosulys;

dusulys;

raumeny skausmas (,,mialgija‘);

sanariy skausmas;

ranky ir pédy patinimas;

riebalinio audinio padidéjimas;

patinimas ar poodinis kraujavimas injekcijos vietoje;

skausmas injekcijos vietoje;

niezulys injekcijos vietoje;

bendras diskomforto, nesmagumo ar skausmo pojiitis (,,negalavimas‘);
padidéjes riebaly kiekis kraujyje (,trigliceridy®) (zr. skyriy ,,Didelio riebaly kiekio pozymiai
toliau);

tyrimais nustatomas ,,HbA1c* kiekio padidéjimas kraujyje;

svorio padidéjimas;

patinimas arba kraujavimas po oda (,,hemoragija“);

didelé cukraus koncentracija kraujyje (Zr. skyriy ,,Didelio ir mazo cukraus kiekio kraujyje
pozymiai‘ toliau).

Jeigu pastebéjote bet kurj i§ i§vardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.

Didelio ir maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai
Mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra §ie:

svaigulys;

didesnis mieguistumas ar pasimetimas;
nerangumas ir jei i§ ranky krenta daiktai;
didesnis nei jprasta alkis;

didesnis nei jprasta prakaitavimas;

didesnis dirglumas ar didesnis nervingumas.

Jeigu pastebéjote net kurj i$ i§vardyty poZymiy, arba nesate tikri, nedelsdami kreipkités  savo
gydytoja. Gydytojui gali prireikti pakeisti Jisy gydyma.
Didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:

stiprus troskulys ar alkis;
padaznéjes Slapinimasis;
didesnio mieguistumo pojiitis;
pykinimas ar vémimas;
nerySkus matymas;
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o kriitinés ar nugaros skausmas;
o dusulys.

Didelio riebaly kiekio poZymiai
Didelio riebaly kiekio pozymiai yra Sie:

° krutinés skausmas;
° skausmas po Sonkauliais, toks, kaip rémuo ar nevir§kinimas;
o pykinimas ar vémimas.

Jeigu pastebéjote bet kurj i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Myalepta

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Istirpinus, tirpala reikia vartoti nedelsiant, jo negalima laikyti vélesniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistg sunaikinti.

Jeigu tirpalas neskaidrus, spalvotas arba jame matomos dalelés ar gumuléliai, §io vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Myalepta sudétis

- Veiklioji medziaga yra metreleptinas.
Kiekviename flakone yra 11,3 mg metreleptino. IStirpinus flakono turinj 2,2 mililitruose
injekcinio vandens, kiekviename mililitre yra 5 mg miligramai metreleptino.

- Pagalbinés medziagos yra glicinas, sacharozé, polisorbatas 20, glutamo riigstis, natrio
hidroksidas (pH koreguoti).

Myalepta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Myalepta tiekiamas kaip milteliai injekciniam tirpalui (powder for injection). Tai yra balti milteliai

stikliniame flakone, kuris uzdarytas guminiu kamsc¢iu, aliuminio uzdoriu ir baltu plastikiniu

nuplésiamu dangteliu.

Myalepta tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 30 flakony.

Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas atskirai Jums duos tinkamus $virkstus, adatas, tamponus ir
injekcinj vandenj, kada galétuméte paruosti ir suleisti Myalepta. Jie taip pat jums duos ,,astriy atlicky

Salinimo talpykle®, i kurig sudésite panaudotus flakonus, Svirkstus ir adatas.

Registruotojas

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

43122 Parma

Italija

Gamintojas

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Sis vaistas registruotas isimtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos
informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas jy gydyma.
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Vartojimo instrukcijos

PrieS vartodami Myalepta, pirmiausiai perskaitykite 1 — 6 Sio pakuotés lapelio skyrius, tuomet
perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas.

Prie$ pradedant §j vaistg vartoti savarankiskai namuose, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
Jus apmokys, kaip paruosti su suleisti Myalepta. Kreipkités j juos, Jeigu kyla neaiSkumy arba Jums
reikalinga papildoma informacija ar pagalba. Skirkite pakankamai laiko kruopsciai paruosti ir suleisti
vaistg; kartu su flakono susilimui i§émus i Saldytuvo reikalingu laiku, i§ viso gali prireikti mazdaug
20 minuciy.

Papildoma mokomoji informacija
Yra papildoma mokomoji informacija ir vaizdo jrasai, kurie yra skirti padéti Jums iSmokti taisyklingai
vartoti Myalepta. Kaip $ig informacija gauti, pasakys Jusy gydytojas.

Svirksto skalé

VirSutinj stimoklio kra$tg patraukite iki paskirtos dozés dydzio linijos. Toliau pateikiami pavyzdziai
su skirtingo dydzio Svirkstais. Jeigu Jusy Svirkstas atrodo kitaip arba ant jo yra kitokiy dozés Zymiy,
dél papildomos informacijos kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

0,3 ml §virksto naudojimas

0,3 ml $virkstas rodo injekcijos dyd;j ,,U*, o ne ,,ml*.

U reiskia ,,Vienetus* (angl. units).

1 U yra tiek pat, kiek 0,01 ml.

Ties kiekviena 5 U riba, yra skaitmuo ir ryski linija. Tai atitinka 0,05 ml.

Kiekvienas 1 U pazymétas mazesne linija tarp rySkiy linijy. Tai atitinka 0,01 ml.
Kiekvienas 0,5 U pazymétas mazesne linija tarp dviejy 1 U linijy. Tai atitinka 0,005 ml.

= ﬂiﬂﬁml-p"_ﬁ
6U
0,12 ml_}x
12U | —(10
0,25 ml_lw
25U = 1

o Kad biity lengviau Myalepta tirpala suleisti naudojant maza 0,3 ml §virksta, paskutiniame toliau
pateikiamos lentelés stulpelyje nurodomas ant $virksto esantis matmuo vienetais ,,Unit", kuris
atitinka skirtingas Jisy gydytojo, slaugytojo ar vaistininko Jums paskirtas dozes.
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Dozés mililitrais vertimas j doze vienetais ,,Units*, kai naudojamas 0,3 ml §virkstas
o SumaisSyto Myalepta tirpalo kiekis,
Vaiko svoris Myalepta dozé Sun;a:sz:g le?il:pta kurij reikia suleisti, iSreikStas vienetais
P »Units* ant Jusy 0,3 ml Svirksto
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml §virksto naudojimas
o Sis $virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél leiskite tokia doze, kokia nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus
,,Units®.
o 1 ml Svirkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 1,5 mg, iki 5 mg, o
jos tiiris yra didesnis nei 0,3 ml, iki 1,0 ml Myalepta tirpalo.
o Kiekvienas 0,1 ml pazymétas skaitmeniu ir ryskia linija.
o Kiekvienas 0,05 ml pazymétas vidutinio dydzio linija.
o Kiekvienas 0,01 ml pazymétas maZesne linija.
Zs
£
g 0,75 mil =P p=—
0,5 mi-: i
1 mil— | =9

2,5 ml $virksto naudojimas

. Sis $virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél leiskite tokig doze, kokig nurodé Jiisy
gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti dozés mililitrais j vienetus
,,units®,

o 2,5 ml $virkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros dozé yra didesné nei 5 mg, iki 10 mg,

0 jos turis yra didesnis nei 1,0 ml Myalepta tirpalo.
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o Kiekvienas 0,5 ml pazymétas skaitmeniu Salia ryskios linijos.
o Kiekvienas 0,1 ml pazymétas mazesne linija tarp ryskiy linijy.

1.6 mi=p

A Zingsnis: pasiruoSimas

1) Susirinkite visus injekcijai reikalingus reikmenis. Juos Jums pateiks Jusy gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas.

Ant Svaraus, gerai apSviesto pavirsiaus susidékite Siuo reikmenis:
o stiklinj Myalepta milteliy flakong
o talpykle su injekciniu vandeniu, kuris skirtas Myalepta milteliy tirpinimui

o Injekcinis vanduo gali buti tiekiamas stiklinése arba plastikinése ampulése, arba
stikliniuose flakonuose su guminiu kamsciu.
o alkoholiu suvilgytus tamponus (injekcijos vietos ir flakony pavirSiaus nuvalymui)
o astriy atlieky Salinimo talpykle (saugiam injekcijai reikalingos jrangos $alinimui véliau)

Jums taip pat reikés 2 Svirksty:

o Vieno 3 ml Svirksto, 21 kalibro 40 mm ilgio adatos milteliy tirpinimui
. Vieno §virksto su daug trumpesne adata, tirpalo suleidimui po oda. Svirksto dydj parinks Jasy
gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas, priklausomai nuo Myalepta dozés dydzio.
o Jei Jums skirta dozé yra 1,5 mg arba maziau, naudosite 0,3 ml Svirksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 1,5 mg iki 5 mg, naudosite 1 ml §virksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg, naudosite 2,5 ml $virksta.
o Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas

gali nurodyti suleisti jg kaip dvi atskiras injekcijas. Daugiau informacijos pateikiama 3
skyriuje ,,Kiek reikia suleisti.

2) Pries ruosdami Myalepta tirpala, mazdaug 10 minuciy leiskite flakonui su milteliais susilti iki
kambario temperatiiros.
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3) Pries ruoSdami §j vaistg, nusiplaukite rankas.
B Zingsnis: 3 ml §virksto pripildymas 2,2 ml injekcinio vandens

4) I8 plastikinio jpakavimo iSimkite 3 ml Svirkstg. Kiekvieng kartg naudokite nauja $virksta.

o 3 ml Svirkstas ir adata pateikiami atskirai.

o Kaip prijungti adatg prie Svirksto, priklausys nuo to, kokioje talpykléje yra injekcinis vanduo:
plastikinéje kapsuléje, stiklingje kapsuléje ar stikliniame flakone (konkrecios instrukcijos
pateikiamas toliau).

5) I 3 ml §virkstg jtraukite 2,2 ml injekcinio vandens.
Kartu su vaisto flakonu ir §virkstais, Jusy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas taip pat pateiks

injekcinio vandens. Jis skirtas Myalepta milteliy iStirpinimui, kad vaistas bty injekcijai tinkamas
skystis. Injekcinis vanduo tiekiamas vienoje i§ iy talpykliy:

o plastikinéje ampuléje
o stiklinéje ampuléje
o stikliniame flakone (su guminiu kamsciu)

Visada naudokite naujg injekcinio vandens ampule ar flakona. Niekada nenaudokite injekcinio
vandens, kurio liko ruo§iant ankstesnes Myalepta tirpalo dozes.

Plastikiné injekcinio vandens ampulé

N

Si plastikiné ampulé yra sandari talpyklé su nusukama vir§utine dalimi.

Kad istrauktumeéte injekcinj vandeni, atidarykite ampule.

. Ampulg laikykite taip, kad vir§utiné dalis buty nukreipta j virsy.

. Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje - virSuting dalj.

. Apating dalj laikydami stabiliai, Svelniai pasukite virSuting ampulés dalj, kol ji nusiims.
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A /4 o
o Neprijunkite adatos prie §virksto.
o I plastikinés ampulés virSy, kiek jmanoma giliau jkiskite 3 ml $virksta be adatos.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, apsukite ampule su SvirkStu aukStyn kojomis. Dabar §virkstas
atsiduré apacioje.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj zemyn
. Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 2,2 ml linija.

4
. Patikrinkite, ar Jusy 3 ml Svirkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kiSenéles ir oro burbuliukus i§ $virksto, zr. 6-8 Zingsnius.
. Istraukite Svirksta i8S plastikinés ampulés.

Ant Svirksto uzdekite adata.

. Netvirtinkite adatos per stipriai.
. Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio.
. Nelieskite adatos.
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Stikliné injekcinio vandens ampulé

LavZimo vieta

Stikliné ampulé yra sandari talpykle.

Pries atidarydami injekcinio vandens ampule, pasiruoskite 3 ml $virkstg, ant jo uzdédami adata.
Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.

o Nelieskite adatos.

Kad istrauktuméte injekcinj vandenj, atidarykite ampulg ties lauzimo vieta, kaip parodyta anksCiau
pateiktame paveikslélyje.

o Ampule laikykite taip, kad virSutiné dalis bty nukreipta j virsy.

o Lauzimo vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Vienoje rankoje laikykite apating ampulés dalj, kitoje - virSuting dalj.
[ ]

Ikiskite 3 ml Svirkstg j stikling ampule.
o Stikliné ampulé pavirSiaus atzvilgiu turi biiti laikoma 45 laipsniy kampu.
. Adata j ampulg jkisti kiek jmanoma giliau.
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Kol adata vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj.

. Patraukite aukstyn, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 2,2 ml linija.

. Patikrinkite, ar Jusy 3 ml Svirkste néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kiSenéles ir oro burbuliukus i§ Svirksto, zr. 6-8 Zingsnius.

Stiklinis injekcinio vandens flakonas

=

Ant stiklinio flakono esantj plastikinj dangtelj reikia nuimti, kad atidengtuméte Zemiau esantj guminj
kamstj.
o Neisimkite guminio kamscio.

Ant 3 ml $virksto uzdékite adatg. Netvirtinkite adatos per stipriai.

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.
. Nelieskite adatos.
. Patraukite stimoklj zemyn, iki 2,2 ml linijos, kad i $virksta jtrauktuméte oro.

Pastatykite flakong ant kieto, lygaus pavirSiaus.

. 3 ml Svirksto adatg jkiSkite j flakong per guminj kamst;.
. Adata turi buti nukreipta zemyn.

. Adata turi buti jkista j flakong iki galo.

Pastumkite stimoklj zemyn iki galo.
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Kol adata vis dar yra flakone, apsukite §virksta ir flakong aukStyn kojomis. Dabar adata bus nukreipta j
virsy.
o Neistraukite adatos i§ flakono.

~,

-

1§
bl

:'m'

ATERTI e
LR -

Atsargiai patraukite stimoklj Zemyn.
o Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 2,2 ml linija.

6) Jeigu istraukéte injekcinj vanden; i$ flakono ar ampulés, visada patikrinkite, ar 3 ml Svirkste néra
susidariusiy oro kiSené¢liy ar oro burbuliuky.

o Karatais $virksto viduje susidaro dideli oro tarpai (oro kisenélés). Svirkste taip pat gali matytis
mazesniy oro burbuliuky.
. Kad jtrauktuméte reikiama sterilaus injekcinio vandens kiekj i Svirksta, iSstumkite oro kiSenéle

ar oro burbuliukus i$§ $virksto.
. — ‘ |
Oro
burbulikas
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Oro
kiZenéle _|
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7) Isstumkite visas oro kiSenéles ar oro burbuliukus.

Naudojant stiklinj flakona arba plastikinge ampule

o Kol $virkstas vis dar yra jkiStas j stiklinj flakong ar plastiking ampule, pabaksnokite §virksto
Song, kad oro kiSen¢l¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virSy.
o Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org iS Svirksto.
%

Naudojant stikling ampule

. Istraukite Svirksta i§ ampulés ir laikykite jj taip, kad adata biity nukreipta j virsy.

. Pabaksnokite Svirksto Sona, kad oro kiSenélé¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virsy.
. Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad iSstumtuméte ora i Svirksto.

8) Patikrinkite injekcinio vandens kiekj
. Jeigu Svirkste yra maziau negu 2,2 ml injekcinio vandens, j §virksta jtraukite daugiau injekcinio
vandens ir pakartokite 6 ir 7 Zingsnius, kol $virkste bus 2,2 ml injekcinio vandens.

9) Kai svirkste yra 2,2 ml injekcinio vandens, iStraukite Svirksta i$ flakono ar ampulés.

. Nejudinkite stimoklio.

. Nelieskite atidengtos Svirksto adatos, nes ji yra sterili, kitaip galite adatg pazeisti arba susizeisti
patys.

C Zingsnis: Myalepta tirpinimas

10) Isitikinkite, kad Myalepta milteliy flakonas buvo iSimtas i§ $aldytuvo ir yra bent 10 minuciy
paliktas susilti iki kambario temperatiiros.

11) Nuo Myalepta milteliy flakono nuimkite plastikinj dangtel;.
o Padékite flakong ant lygaus, tvirto pavirSiaus.
. Flakono virSy nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

12) Ikiskite visg 3 ml Svirksto, kuriame yra 2,2 ml injekcinio vandens, adata ] Myalepta flakona su
milteliais.

(7 )
O
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13) Buteliukg laikydami 45 laipsniy kampy stalo atzvilgiu, nyk$¢iu 1étai paspauskite stimoklj iki galo.

o Injekcinis vanduo turi tekéti vidine flakono sienele.
o I flakong reikia suleisti visg injekcinj vanden;.
7 o

:
,
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14) Istraukite adata i$ flakono ir iSmeskite Svirkstg j astriy atlieky Salinimo talpyklg.

O, |
®
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15) SumaiSykite miltelius su injekciniu vandeniu

o Svelniai pasukiokite buteliuka (sukamaisiais judesiais).
o Iki kol milteliai istirps ir skystis pasidarys skaidrus. NekratyKkite ir stipriai nemaisykite.
o Kad tirpalas tapty skaidrus, reikés maziau negu 5 minuciy.

Gerai sumaisSytas Myalepta tirpalas turi biiti skaidus, be sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar puty.
Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus arba jame yra daleliy ar gumuléliy. Tokj tirpalg iSmeskite
ir viska pradékite 1§ naujo nuo 1 zingsnio.

i i o
O
E:f’//
K \ )

D Zingsnis: SvirkSto uZpildymas Myalepta injekcijai

16) Kad suleistuméte Myalepta tirpalg, naudokite nauja injekcijai skirtg $virksta, kuris bus 0,3 ml,
1,0 m arba 2,5 ml $virkstas ir jj Jums pateiks gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Nuimkite
apsauginj adatos dangtelj.

o Nelieskite adatos.

o Nejudinkite stimoklio.
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17) ] flakong, kuriame yra iStirpintas Myalepta tirpalas, per guminio kamsc¢io centrg pilnai jkiskite
adatg.

19) Laikydami adatg flakono viduje, patraukite stimoklj Zemyn.

o Virsutinis stimoklio krastas turi susilygiuoti su ant §virksto esancia juoda riba, atitinkancia
Myalepta tirpalo kiekj, kurj ruosiatés suleisti.

/ . N

® [

20) Patikrinkite, ar néra oro kiSené¢liy ir oro burbuliuky.

o Jeigu matote oro kiSenéle ir oro burbuliuky, atlikite tuos pacius 7 zingsnyje nurodytus
veiksmus, kad paSalintuméte ora i$ Svirksto.

21) Jei Svirkste yra reikiamas Myalepta tirpalo dozés kiekis, i$traukite adatg i§ flakono.
o Nejudinkite stimoklio.

° Nelieskite adatos.
' ™\
@ 9
-
e 57
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E Zingsnis: injekcijos vietos parinkimas ir paruoSimas

22) Atidziai pasirinkite, kur norite suleisti Myalepta. Sj vaista gali suleisti j toliau i§vardytas vietas:

o skrandzio (pilvo) sritj, iSskyrus 5 cm sritj, esancig tiesiogiai aplink bambg;
o Slaunj;
o uzpakaling rankos virSutinés dalies pusg.

™,

h

Jeigu kiekvieng injekcija norite suleisti j tg pac¢ig kiino sritj, neleiskite injekcijos ] tg pacig vieta, kur
leidote paskuting injekcija.
o Jeigu leidziate kitus vaistus, Myalepta negalima leisti j tg pacig vietg, kur leidote kitus vaistus.

23) Svariu alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite oda, kur planuojate susileisti, ir leiskite jai isdZifiti.
o Iki kol pradésite leisti Myalepta, nelieskite nuvalytos srities.

F Zingsnis: Myalepta suleidimas
Svarbu: Myalepta yra leidziamas po oda (,,poodinis*). Negalima leisti j raumen;.

24) Kad suleistuméte po oda, viena ranka suimkite oda, kur planuojate atlikti injekcija.

25) Kita ranka laikykite Svirksta, kaip rasiklj.

26) Svelniai jdurkite adatg j odg mazdaug 45 laipsniy kampu kiino atzvilgiu.
o Nejdurkite adatos j raumen;.
. Adata yra trumpa, todél j odg 45 laipsniy kampu jg reikia jdurti visa.
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27) Svelniai nyks¢iu paspauskite stimoklj iki galo zemyn.
o Suleiskite visg vaista.
o Jeigu svirkste liko vaisto, negavote pilnos Jums skirtos dozés.

N

N

28) Istraukite Svirkstg i$ odos.

G zingsnis: panaudoty priemoniy $alinimas

29) Abu panaudotus $virkstus, visus dangtelius, flakonus ar ampules nedelsiant iSmeskite j aStriy

atlieky Salinimo talpyklg.

o Kai astriy atlieky Salinimo talpyklé uzsipildo, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka,
kaip tinkamai jg Salinti. Tam gali buti taikomi vietiniai reikalavimai.

\y/

Svarbu

o Nenaudokite §virksty daugiau nei vieng karta. Kiekviena karta naudokite naujg Svirksta.

. Po reikiamos dozés iStraukimo, flakonai gali likti beveik pilnai uzpildyti. Likusij tirpala po
vartojimo reikia iSmesti.

o Kitos Myalepta dozés milteliy negalima tirpinti injekciniu vandeniu, kuris liko bet kurioje
ampuléje ar flakone. Nepanaudota injekcinj vandenj reikia iSmesti j astriy atlieky Salinimo
talpykle.

. Pakartotinai nenaudokite Svirksty, dangteliy ar astriy atlieky Salinimo talpyklés ir neiSmeskite jy
su buitinémis atliekomis.

. Visada laikykite astriy atlieky Salinimo talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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