I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS
Myalepta 3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Myalepta 5,8 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
Myalepta 11,3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Myalepta 3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur 3 mg metreleptina* (metreleptin).

------

Myalepta 5.8 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosSanai

Katrs flakons satur 5,8 mg metreleptina* (metreleptin).

------

Myalepta 11.3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur 11,3 mg metreleptina* (metreleptin).

------

*Metreleptins ir rekombinants cilvéka leptina analogs (iegiits no Escherichia coli $inam, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju, lai izveidotu rekombinantu metionil-cilvéka leptinu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai (pulveris injekcijam).

Balts liofilizéta pulvera gabals vai pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Mpyalepta indicéts ka dietu papildinoss Iidzeklis aizstajterapija, arst&jot leptina deficita komplikacijas
lipodistrofijas (LD) pacientiem:

o ar apstiprinatu iedzimtu generalizétu LD (Berardinelli -Seip sindroms) vai iegiitu generalizétu
LD (Lawrence sindroms) pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma;
o ar apstiprinatu gimenes parcialu LD vai iegtitu parcialu LD (Barraquer-Simons sindroms),

pieaugusajiem un b&rniem no 12 gadu vecuma, kuriem standarta terapija nesniedza adekvatu
vielmainas kontroli.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jasak un jauzrauga veselibas apriipes specialistam, kuram ir pieredze vielmainas traucgjumu

diagnostika un arstésana.

Devas

Metreleptina ieteicamo dienas devu nosaka p&c kermena masas, ka noteikts 1. tabula.

Lai nodrosinatu, ka pacienti un apriipetaji saprot pareizo injicgjamo devu, arstam japaraksta attieciga
deva miligramos un tilpums mililitros. Lai izvairitos no zalu lietoSanas klidam, arT pardozesanas,
jaievero talak sniegtie noradijumi par devu aprékinasanu un pielagoSanu. Myalepta lietoSanas laika
ieteicams ik p&c 6 méneSiem parbaudit pacienta patstavigas zalu ievadiSanas tehniku.

Aprekinot devu, vienmér jaizmanto faktiska kermena masa arsté$anas sakuma.

1. tabula. Metreleptina ieteicama deva

. = Cos Maksimala dienas
= . Dienas sakumdeva Devas pielagoSana

Sakotngja kermena masa (injekcijas tilpums) | (injekcijas tilpums) deva

jekeyas tip Jekeyas tip (injekeijas tilpums)
Viriesi un sievietes < 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)

Viriesi > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) Iidz 10 mg

(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

Sievietes > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) lidz 10 mg

(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

Devas pielagosana

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas (piem., neatbilstoSa vielmainas regulacija) vai citu apsveérumu
del (piem., panesamibas problémas, parmerigs kermena masas zudums, it Tpasi pediatriskajiem
pacientiem), devu var samazinat vai palielinat Iidz 1. tabula minétajai maksimalajai devai. Maksimali
pielaujama deva var biit mazaka par maksimalo dienas devu, kas mingta 1. tabula, un par to var
liecinat parmeérigs kermena masas zudums, pat ja vielmainas reakcija ir nepilniga.

Minimalu klnisko atbildes reakciju definé ka vismaz:

o HbA ¢ vertibas samazinajumu par 0,5% un/vai nepiecie$ama insulina daudzuma samazinajumu
par 25%,
un/vai

o trigliceridu (TG) daudzuma samazinajumu par 15%.

Ja p&c 6 ménesus ilgas arstesanas nenovero kliisku atbildes reakciju, arstam japarliecinas, vai
pacients parzina zalu ievadiSanas tehniku, sanem pareizu devu un ievéro dietu. Pirms arsteéSanas
partrauksanas jaapsver devas palielinasana.

Metreleptina devas palielinaSanu pieaugusajiem un bérniem var apsvert, ja pec vismaz 6 meénesus ilgas
arst€Sanas nenovero pilnigu klinisko atbildes reakciju, kas lauj pazeminat vienlaicigi lietota insulina
devu, iekskigi lietojamo pretdiab&ta Iidzeklu un/vai lipidu [imeni pazeminoso zalu devu.

Ta ka bérniem arstéSanas sakuma var nebiit vielmainas novirzu, viniem var nenovérot HbAlc un TG
daudzuma samazinajumu. Paredzams, ka lielakajai dalai bérnu bis nepieciesams palielinat devu uz kg,
it Tpasi, viniem sasniedzot pubertates vecumu. Var biit vérojamas pieaugosas T un HBA1c novirzes,
kuru dg] var biit nepiecieSama devas palielinaSana. Devas pielagoSana bérniem bez vielmainas
novirzém pamata jabalsta uz kermena masas izmainam.



Devu drikst palielinat ne biezak ka ik p&c 4 nedélam. Devas samazinaSanu, pamatojoties uz kermena
masas samazinasanos, drikst veikt katru ned€lu.

Pacientiem, kuri lieto Myalepta un sanem pretdiab&ta terapiju, pastav hipoglikémijas risks. ArsteSanas
sakumposma var biit nepiecieSams izteikti samazinat sakotngji lietoto insulina devu — par 50% vai
vairak. Daziem pacientiem, lai mazinatu hipoglikémijas risku, tiilit p&c nepiecieSama insulina
daudzuma nostabiliz€Sanas var bt nepiecieSams pielagot art citu pretdiabéta lidzeklu devu (skatit
4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Lietosanas partraukSana pacientiem ar pankreatita risku

Partraucot Myalepta lietoSanu pacientiem ar pankreatita riska faktoriem (piem., pankreatits anamnezg,
smaga hipertrigliceridémija), ieteicama devas pakapeniska samazinasana divu nedélu garuma
apvienojuma ar di€tu ar zemu tauku saturu. Devas pakapeniskas samazinasanas laika jauzrauga
trigliceridu koncentracija vai péc vajadzibas jakorigé lipidu limeni pazemino$o zalu deva. Ja rodas
pankreatita pazimes un/vai simptomi, nepiecieSama atbilstosa kliniska stavokla novert€sana (skatit
4.4. apakspunktu).

Izlaista deva
Ja pacients izlaiz vienu devu, ta jalieto, tiklidz par to atceras, un nakamaja diena jaatgriezas pie

ierastas zalu lietoSanas shémas.

]_pa§as pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Metreleptina kliniskajos pétijumos netika ieklauts pietickams skaits pacientu vecuma no 65 gadiem,
lai noteiktu, vai viniem ir citada atbildes reakcija neka gados jaunakiem pacientiem. Kopuma gados
vecakiem pacientiem piesardzigi jaizvelas un jamaina deva, lai gan specifiska devas pielagoSana
netiek ieteikta.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Metreleptins nav pétits pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem. leteikumus par devam
sniegt nav iesp&jams.

Pediatriska populacija

Metrelepina drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 2 gadiem ar generalizétu LD
un bérniem vecuma no 0 1idz 12 gadiem ar parcialu LD, nav pieradita. Pieejami loti ierobeZoti dati par
b&rniem, Ipasi jaunakiem par 6 gadiem, ar generaliz&tu LD.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoS$anai.

Veselibas apriipes specialistiem janodrosina pacientiem un apriipétajiem apmaciba par zalu

f vl =10 =W

pacientiem ar minimaliem zemadas taukaudiem.

Pacientiem un/vai apriip&tajiem pirma So zalu deva jasagatavo kvalific€ta veselibas apriipes personala
uzraudziba.

Injekcija jaievada katru dienu viena un taja pasa laika. To var ievadit jebkura bridi dienas laika,
neatkarigi no &dienreizém.

Izskidinot iegttais Skidums jaievada vedera, augsstilba vai augSdelma audos. Injicgjot zales viena un
taja pasa kermena dala, pacientiem katru dienu ieteicams izmantot citu injekcijas vietu. Devas virs

1 ml var ievadit divas injekcijas (kopgjo dienas devu sadalot divas vienadas dalas), lai mazinatu
iespgjamo diskomfortu injekcijas vieta injekcijas tilpuma dgl. Dalot kopg€jo devu tilpuma dgl, abas
devas jalieto vienu péc otras atSkirigas injekcijas vietas.



Ja nozimé&ta mazas devas/tilpuma lietoSana (piem., be€rnam), péc nepiecieSamas devas panemsanas

VVVVVVV

Noradijumus par zalu pagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta un pacientiem paredzetaja
informacija lietos$anas instrukcija (7. punkts).

2. tabula. Sakumdevas apréekinasana

I,(e.rmel,la masa un Sakumdevas aprekinasana
dzimums ’
VirieSiem un Kermena masa (kg) x 0,06 mg/kg = pacienta individuala dienas
sievietem < 40 kg, sakumdeva mg
vienreiz diena Kermena masa (kg) x 0,012 ml/kg = pacienta individualas dienas
lietojama deva sakumdevas injic€jamais tilpums ml
Piemérs:
25 kg smagam pacientam tick sakta Myalepta lictoSana deva 0,06 mg/kg.
Pacienta individuala deva = 1,5 mg
25 kg smagam pacientam tiek sakta Myalepta lietoSana deva
0,012 ml/kg = jainjice 0,3 ml Myalepta skiduma.
VirieSiem > 40 kg, Pacienta individuala vienreiz diena lietojama deva mg = 2,5 mg
vienreiz diena Injicgjamais daudzums, kas atbilst vienreiz diena lietojamai dienas
lietojama deva devai = 0,5 ml
Sievietem > 40 kg, Pacienta individuala vienreiz diena lietojama deva mg = 5 mg
vienreiz diena Injicgjamais daudzums, kas atbilst vienreiz diena lietojamai dienas
lietojama deva devai=1ml

3. tabula. NepiecieSama Slirce Myalepta iz§kidinaSanai ar iideni injekcijam
Slirce | Adatas izmeérs un garums
Myalepta 3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai

1,0 ml 21. izmérs
40 mm adata
Myalepta 5.8 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

3,0 ml 21. izmérs
40 mm adata
Myalepta 11.3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavo$anai

3,0 ml 21. izmérs
40 mm adata

4. tabula. IevadiSanai nepiecieSama §lirce atkariba no Myalepta devas

g!irce Adatas izmérs un garums | Myalepta ievadamo devu klasts
0,3 ml U100 insulina 31. izmérs Devam:
Slirce 8 mm adata < 1,5 mg/< 0,3 ml tilpuma diena
1,0 ml 30. izméers Devam:
13 mm adata > 1,5 mg — 5 mg/0,3 — 1,0 ml tilpuma diena
2,5 ml 30. izméers Devam:
13 mm adata > 5 mg— 10 mg/> 1,0 ml tilpuma diena

Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, devas aprékinasanai jaizmanto reala kermena
masa terapijas sakuma; informaciju par sakumdevu pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par vai
vienada ar 25 kg, skatit 5. tabula.



5. tabula. Parrékinu tabula 0,3 ml U100 insulina Slircei

— 1o e Noapalotais Inj i.céj_amais
Berna kermena Myalepta deva Realais Skiduma KT dlima i ‘_‘.Vlenlbi.ls”
masa daudzums* da’u dzums merljumavt}lptlms
0,3 ml §lirce
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

*Piezime. Sakumdeva un devas kapinasana janoapalo lidz tuvakajam 0,01 ml

Myalepta dienas devu var kapinat ka noradits 6.tabula, Iidz sasniegta maksimala dienas deva.




6. tabula. Devas pielagosanas aprékinasana

Deva japielago
sadi Riciba
(ja nepiecieSams)

Kermena masa (kg) x 0,02 mg/kg = devas pielagoSanas apmers mg
Kopgjais diena injic€jamais tilpums ir kop€ja deva mg, dalita ar 5.

Piemers: 15 kg smagam pacientam tiek sakta Myalepta lietoSana deva

0,06 mg/kg. Pacienta individuala deva = 0,9 mg. Kapinot devu par

0,02 mg/kg, dienas deva palielinas lidz 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Kopgjais diena
injicgjamais tilpums ir kop€ja deva mg, dalita ar 5, kas $aja gadijuma ir

1,2 mg/5 = 0,24 ml, kas atbilst 24 vienibam uz 0,3 ml insulina §lirces.

Virie$i un sievietes
<40 kg

Maksimala dienas deva virieSiem un sievieteém ir 0,13 mg/kg jeb 0,026 ml/kg
injekciju tilpuma.

Visiem pacientiem, kuru kermena masa parsniedz 40 kg, dienas devu var
kapinat par 1,25 mg vai 0,25 ml injekcijas tilpuma.

Kopgjais diena injic€jamais tilpums ir kop€ja deva mg, dalita ar 5.

Xlﬂ)eil un sievietes Piemérs: virieSu dzimuma pacientam tiek uzsakts lietot 2,5 mg Myalepta
& diena. Kapinot devu par 1,25 mg, dienas deva palielinas Iidz 3,75 mg.

Kopgjais diena injicgjamais tilpums ir 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Maksimala dienas deva virieSiem un sievietém ir 10 mg jeb 2 ml injekciju
tilpuma.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Dati no kliniskajiem pétijumiem nepamato droSumu un efektivitati pacientiem ar LD, kas saistita ar
HIV.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Ir bijusi zinojumi par generalizétu paaugstinatu jutibu (piem., anafilaksi, natreni vai generaliz&tiem
izsitumiem) Myalepta lietojoSiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Anafilaktiskas reakcijas var
izpausties talit péc So zalu ievadiSanas. Ja rodas anafilaktiska reakcija vai jebkada cita smaga alergiska
reakcija, zalu lietoSana nekavégjoties japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Ar Myalepta lietoSanas partraukSanu saistits akiits pankreatits

LietoSanas noradijumu neieveroSana vai Myalepta lietoSanas peksna partrauksana var izraisit
hipertrigliceridemijas un ar to saistita pankreatita pastiprinasanos, it ipasi pacientiem ar pankreatita
riska faktoriem (piem., pankreatits anamné&ze, smaga hipertrigliceridémija) (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ja pacientam attistas pankreatits metreleptina lietoSanas laika, ieteicams bez partraukuma turpinat
lietot metreleptinu, jo, strauji partraucot ta lietoSanu, stavoklis var pasliktinaties. Ja metreleptina
lietoSana jebkada iemesla de| japartrauc, ieteicams pakapeniski samazinat devu divu nedélu laika
apvienojuma ar di€tu ar zemu tauku saturu; skatit 4.2. apakSpunktu. Devas pakapeniskas
samazinasanas laika jauzrauga trigliceridu koncentracija vai péc vajadzibas jakorige lipidu limeni
pazeminosSo zalu deva. Ja rodas pankreatita pazimes un/vai simptomi, nepiecieSama atbilstoSa klmiska
stavokla novertésana.



Hipoglikémija ar vienlaicigu insulina un citu pretdiabéta lidzeklu lietoSanu

Myalepta lietojoSiem pacientiem, kuri terapija sanem ar1 pretdiabéta lidzeklus, jo Tpasi insulina
sekréciju veicinosus Iidzeklus (piem., sulfonilurinvielas atvasinajumus), ir hipoglikémijas risks. Pirmo
2 arst€Sanas ned€lu laika var biit nepiecieSams izteikti samazinat sakotngji lietoto insulina devu — par
50% vai vairak. Daziem pacientiem, lai mazinatu hipoglikémijas risku, tulit p&c nepiecieSama insulina
daudzuma nostabiliz€Sanas var biit nepiecieSams pielagot arT citu pretdiabéta lidzeklu devu.

Pacientiem, kuri vienlaikus sanem insulina terapiju, it Ipasi lielas devas, vai insulina sekréciju
veicinoSus I1dzeklus un kombinéto terapiju, riipigi jakontrole glikozes koncentracija asinis. Pacienti un
aprupétaji jainformé par nepiecieSamibu pieverst uzmanibu hipoglikémijas pazimém un simptomiem.

Kliniskajos p&tijumos hipoglikémija tika korigéta, uznemot partikas produktus/ dz&rienus un mainot
pretdiabéta zalu devu. Ja hipoglikémija nav smaga, p&c arst€josa arsta ieskatiem ka alternativu
pretdiabéta lidzeklu devas korigé$anai var apsvert partikas produktu lietoSanu.

Pacientiem, kuri vienlaikus lieto insultnu (vai citas subkutani ievadamas zales) un Myalepta, ieteicams
maintt injekciju vietas.

T Stnu limfoma

Metreleptina lietoSanas laika kliniskajos petijumos ir zinots par T $iinu limfomas gadijumiem (skatit
4.8. apakspunktu). Celonsakariba starp $o zalu lietoSanu un limfomas attistibu un/vai progres€sanu nav
apstiprinata.

Pacientiem ar iegiitu generaliz&tu LD un/vai pacientiem ar butiskiem hematologiskajiem trauc&jumiem
(arT leikopéniju, neitrop&niju, kaulu smadzenu patologijam, limfomu un/vai limfadenopatiju) rpigi
jaizverte arstéSanas raditie ieguvumi un riski.

Imunogenitate

Klmiskajos p&tijumos antivielas pret metreleptinu (antidrug antibodies, ADA) pacientiem, radas Joti
biezi (88%) Metreleptina un rekombinanta leptina receptoru savstarp&jas reakcijas blokgjosa aktivitate
noverota in vitro asinis lielakajai dalai pacientu, bet ietekmi uz metreleptina efektivitati skaidri nevar
noteikt (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lai gan kliniskajos petijumos tas nav apstiprinats, teoretiski neitralizgjosas antivielas var ietekm&t
endogeéna leptina aktivitati.

Nopietnas un smagas infekcijas

Pacientiem ar nopietnam un smagam infekcijam par turpmaku metreleptina lictoSanu jalemj arstam.
Saistibu starp blokgjoso ietekmi pret metreleptinu un smagam un nopietnam infekcijam nevar izslegt
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Autoimunas slimibas

Daziem pacientiem, kuri arstéti ar Myalepta, novérota autoimiino traucgjumu
progresgSana/uzliesmojumi, ieskaitot smagu autoimiinu hepatitu, bet c€lonsakariba starp metreleptina
terapiju un autoimiinas slimibas progresésanu nav pieradita. leteicams riipigi uzraudzit autoimiino
trauc€jumu uzliesmojumus (peksnas un smagas simptomu paradiSanas). Pacientiem ar autoimiinam
slimibam riipigi jaapsver Myalepta iesp&jamie ieguvumi un riski.



Griutnieciba

Luteinizetajhormona (LH) izdaliSanas atjaunoSanas de| iesp&jama neplanota griitnieciba; skatit
4.6. apaksSpunktu.

Paligvielas

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi cilvékiem nav veikti.

Leptins ir citokins, un tas var izmainit citohroma P450 (CYP450) enzimu veidosanos. Ta ka nevar
izslégt, ka metreleptins enzimu indukcijas cela var samazinat CYP3A substratu iedarbibu, var bt
samazinata hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitate, ja tos lieto vienlaikus ar metreleptinu
(skattt 4.6. apakSpunktu). Tapéc arstéSanas laika jaapsver iesp&ja papildus lietot nehormonalus
kontracepcijas Iidzeklus. Metrleptina ietekme uz CYP450 enzimiem var biit klniski nozimiga, ja
CYP459 substratiem ir zems terapeitiskais indekss; tada gadijuma individuali pielago devu. Sakot vai
beidzot lietot metreleptinu pacientiem, kuri lieto §ada veida zales, nepiecieSams terapeitiski monitoret
iedarbibu (piem., lietojot varfarinu) vai zalu koncentraciju (piem., lietojot ciklosporinu, teofilinu), un
péc vajadzibas japielago zalu individuala deva. Sakot terapiju ar Myalepta pacientiem, kuri lieto
pretdiabéta zales, 1pasi insultnu vai insulina sekréciju veicinosus lidzeklus, pastav hipoglikémijas risks
(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsteésanas laika ar metreleptinu, ja nepiecieSams, jaiesaka lietot
atbilstoSu kontracepcijas lidzekli. Vienlaiciga Myalepta un hormonalo kontracepcijas lidzeklu
lietoSana var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu biopieejamibu (skatit 4.5. apakSpunktu).
Sievietem jaiesaka izmantot alternativu nehormonalu kontracepcijas lidzekli, ja Myalepta lieto kopa ar
hormonalajiem kontracepcijas lidzekliem.

Griutnieciba

Myalepta griitniecibas laika un sievieteém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus,
lietot nav ieteicams. Sievietém, kuras griitniecibas laika bijusas paklautas metreleptina iedarbibai,
noveroti aborti, nedzivi dzimusi bérni un priekslaicigas dzemdibas, lai gan paslaik nav pieradijumu,
kas lautu domat par So gadijumu c€lonsakaribu ar So zalu lietoSanu. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
zinamu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai metreleptins vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Cilvéka piena ir endogénais
leptins.

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Myalepta, japienem
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&érnam un ieguvumu no terapijas sievietei.



Fertilitate

Ir dati, kas liecina, ka metreleptins varétu palielinat fertilitati, nemot vera ietekmi uz LH ar sekojosu
neplanotas griitniecibas iesp&jamibu (skatit 4.4. apakspunktu).

P&tfjumos ar dzivniekiem nekonstatéja nevélamu ietekmi uz tévinu vai matisu fertilitati (skattt

4.4. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Myalepta ir neliela ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus noguruma un

reibona dg].
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klinisko pétijumu laika metreleptinu sanéma kopuma 148 pacienti ar generaliz&tu vai parcialu LD.

Drosuma un efektivitates dati tika analizgti par parcialas LD pacientu apakSgrupu, kas atbilda
sekojosiem krite€rijiem: 12 gadus veci un vecaki ar leptina koncentraciju < 12 ng/ml, TG > 5,65 mmol/l

un/vai HbAlc > 8%.

Generalizetas LD un $aja parcialas LD pacientu apaks$grupa novérotas nevélamas blakusparadibas ir
minétas 7. tabula. Turklat mingtas ari pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas.
Biezakas nevelamas blakusparadibas kltniskajos petijumos bija hipoglik€mija (14%) un kermena

masas samazinasanas (17%).

Blakusparadibu saraksts tabula

Nevelamas blakusparadibas 7. tabula min&tas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai un
absoliitajam biezumam. Biezums tiek definéts §adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem). Nemot véra pacientu ar generaliz&tu LD un parcialu LD kliniskajos
petijumos, nav iesp&jams parliecinosi konstatet notikumus, kuru raganas biezums ir < 1%.

7. tabula. Myalepta nevélamas blakusparadibas, kas radusas > 1 pacientam klinisko pétijumu
laika generalizétas LD un parcialas LD pacientu apaksgrupas, ka ari pécregistracijas pieredzes

ietvaros noverotas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija

Loti bieZi

Biezi

BieZums nav
zinams*

Infekcijas un infestacijas

Gripa, pneimonija

Imiinas sist€émas traucgjumi

Anafilaktiska reakcija

Vielmainas un uztures traucgjumi

Hipoglikémija

Samazinata €stgriba

Cukura diabeéts,
hiperfagija, insulina
rezistence

videnes slimibas

Nervu sist€mas traucéjumi Galvassapes

Sirds funkcijas traucgjumi Tahikardija
Asinsvadu sist€émas traucgjumi Dzilo vénu tromboze
Elposanas sistémas, kriisu kurvja un Klepus, dispnoja,

izsvidums pleiras
telpa

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Sapes vedera, slikta
dasa

Sapes veédera
augsdala, caureja,
pankreatits, vem$ana

Adas un zemadas audu bojajumi

Alopécija

Nieze, 1zsitumi,
natrene
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Biezums nav

Organu sistemu klasifikacija Loti biezi Biezi AR
zinams
Skeleta-muskulu un saistaudu Artralgija, mialgija
sisteémas bojajumi
Reproduktivas sisteémas traucgjumi Menoragija
un kriits slimibas
Vispar€ji traucgjumi un reakcijas Nogurums, Palielinats taukaudu
ievadiSanas vieta asinsizpludums daudzums, asinosana
injekcijas vieta, injekcijas vieta, sapes
erit€ma injekcijas injekcijas vieta, nieze
vieta, reakcija injekcijas vieta,
injekcijas vieta pietiikums injekcijas
vieta, savargums,
periferisks pietikums
[zmeklgjumi Samazinata Neitraliz&josas Glikozes Itmena
kermena masa | antivielas novirzes asints,
paliclinata
trigliceridu

koncentracija asinfs,
specifisku zalu pret
antivielam klatbitne,
palielinata glikoziléta
hemoglobina
koncentracija,
palielinata kermena
masa

*Globala pécregistracijas pieredze

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar metreleptina lietosanas partrauksanu saistits akiits pankreatits

Kliniskajos p&tijumos 6 pacientiem (4 ar generalizétu LD un 2 ar parcialu LD) radas zalu izraisits
pankreatits. Visiem Siem pacientiem anamn&z€ bija pankreatits un hipertrigliceridémija. Diviem
pacientiem bija aizdomas par to, ka pankreatita rasanos veicinaja metreleptina lietoSanas partrauksana
un/vai lietoSanas noradijumu neieveroSana. Tika pienemts, ka pankreatita attistibas mehanisms Siem
pacientiem bija saistits ar hipertrigliceridémijas atjaunoSanos, kas tadejadi palielinaja pankreatita
raSanos, partraucot efektivu hipertrigliceridémijas arsté$anu.

Hipoglikemija

Pacientiem ar cukura diab&tu metreleptins var samazinat insulina rezistenci, un ta rezultata pacientiem
ar LD un vienlaikus eso$u diab&tu var rasties hipoglikémija. Hipoglikémija, ko uzskatija par saistitu ar
metreleptina terapiju, pétijumos radas 14,2% pacientu. Visos zinotajos gadijumos hipoglikémija
pacientiem ar generaliz&tas LD un parcialas LD pacientu apaks$grupa bija viegli un bez izteikta sakuma
vai kltniskam sekam. Kopuma lielako dalu gadijumu vargja kontrol&t, uznemot partikas produktus, un
pretdiabéta zalu devu vajadzgja mainit tikai relativi neliela skaita gadijumu.

T sinu limfoma

Metreleptina lietoSanas laika kliniskajos petijumos ir zinots par trim T $tinu limfomas gadijumiem.
Visiem trim pacientiem bija iegiita generalizéta LD. Diviem no $iem pacientiem T §tunu limfomu
diagnosticgja So zalu lietoSanas laika. Abiem pacientiem pirms arst€Sanas sakuma bija imtndeficits un
butiskas hematologisko raditaju novirzes, taja skaita smagas kaulu smadzenu darbibas raditaju
novirzes. Citads anaplastisku lielo §tinu limfomas gadijums novérots pediatriskajam pacientam, kuram
tika lietotas §is zales un kuram pirms to lietoSanas hematologisko raditaju novirzes nebija konstatétas.

Imunogenitate
Kliniskajos pétijumos (p&tijumi NIH 991265/20010769 un FHA101), ADA biezums pétitiem
pacientiem ar generalizétu LD un parcialu LD un pieejamiem datiem bija 88% (65 no 74 pacientiem).

11



Metreleptina un rekombinanta leptina receptoru savstarpgjas reakcijas blokgjosa aktivitate noverota in
vitro asinis lielakajai dalai pacientu (98 no 102 pacientiem vai 96%), bet ietekmi uz metreleptina
efektivitati skaidri nevar noteikt.

Pieciem pacientiem ar generaliz&tu LD radas butiskas un/vai smagas infekcijas, kas Tslaicigi bija
saistitas ar > 80% blok&joso aktivitati pret metreleptinu. Sie notikumi ietvéra vienu epizodi vienam
pacientam ar butisku un smagu apendicitu, 2 butiskas un smagas pneimonijas epizodes pacientiem,
vienu biitiskas un smagas sepses un nebiitiska smaga gingivita epizodi vienam pacientam un sesas
bitiskas un smagas sepses vai bakterémijas un vienu nebiitiskas smagas auss infekcijas epizodi
vienam pacientam. Viena biitiska un smaga apendicita infekcija 1slaicigi bija saistita ar blokgjoso
aktivitati pret metreleptinu pacientam ar parcialu LD, kurs nebija parcialas LD pacientu apaksgrupa.
Ta ka saistiba bija 1slaiciga, nemot veéra uz So bridi pieejamos datus, nav iesp&jams viennozimigi
apstiprinat vai noliegt tieSu saistibu ar metrelptina arst€Sanu. LD pacienti ar blokgjoso aktivitati pret
metreleptinu un vienlaicigi esosam infekcijam reagg€ja uz standarta arstéSanu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta

Reakcijas injekcijas vieta noveroja 3,4% LD pacientu, kuri lietoja metreleptinu. Visi kliniskajos
pétljumos pacientiem ar LD novérotie gadijumi bija viegli vai vid&ji smagi, un neviens no Siem
gadijumiem nebija par iemeslu zalu lietoSanas partrauksanai. Lielaka dala So gadijumu radas pirmo
2 ménesu laika pec arstéSanas uzsaksanas.

Pediatriska populacija

Divos pabeigtajos klmiskajos petijumos (NIH 991265/20010769 un FHA101) bija iesaistiti

52 pediatriskie pacienti (4 parcialas LD pacientu apak$grupa un 48 ar generalizétu LD), kuri sanéma
metreleptinu. Kliniskie dati par bérniem vecuma lidz 2 gadiem ar generalizétu LD un par b&rniem
vecuma Iidz 12 gadiem ar parcialu LD ir ierobezoti.

Kopuma metreleptina droSums un panesamiba b&rniem un pieaugusajiem ir Iidzigi.

Pacientiem ar generaliz&tu LD vispargja nevélamo blakusparadibu sastopamiba bija lidziga neatkarigi
no vecuma. Diviem pacientiem novéroja biitiskas nevélamas blakusparadibas — hipertensijas
pastiprinasanos un anaplastisku lielo $tiinu limfomu.

Pacientiem ar parcialu LD novertgjums pa vecuma grupam ir ierobezots neliela pacientu skaita dgl.
Pediatriskajiem pacientiem parcialas LD pacientu apaksgrupa netika zinots par nevélamajam
blakusparadibam.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Viena pécregistracijas gadijuma bérns 8 ménesu garuma bija paklauts metreleptina pardozésanai,
lietojot 10 reizu lielaku devu. Saja gadijuma ilgstosa pardozesana bija saistita ar smagu anoreksiju, kas
izraisTta vitamina un cinka deficTtu, dzelzs deficita aneémiju, nepietickamu kaloriju uznemsanu no
olbaltumvielam un sliktu kermena masas pieaugumu, kas izzuda pec atbalsto$as arstéSanas un zalu
devas pielagosanas.

Pardozgsanas gadijuma riipigi javeéro, vai pacientiem nerodas nevélamo blakusparadibu pazimes un
simptomi, un jasak atbalstosa terapija.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi gremosanas traktu un vielmainu ietekmgjosi lidzekli, aminoskabes un
to atvasinajumi, ATK kods: A16AA07.

Darbibas mehanisms

Metreleptins imit€ leptina fiziologisko iedarbibu, saistoties pie un aktivizgjot cilvéka leptina receptoru,
kas pieder I klases citokinu receptoru saimei un ir iesaistits JAK/STAT signalcela.

Ir petita tikai metreleptina metaboliska iedarbiba. Ietekme uz zemadas tauku sadalijumu nav
paredzama.

Kliniska efektivitate un droSums

Metreleptina terapijas efektivitate un droSums veértéts atklata vienas grupas pétijuma (p&tijums NIH
991265/20010769) pacientiem ar iedzimtu vai iegiitu generalizétu LD vai gimenes vai ieglitu parcialu
LD. Pacienti bija atbilstosi ieklausanas kriterijiem, ja bija > 6 m&neSus veci, ar leptia [imeni

<12 ng/ml un ja viniem bija vismaz 1 no $adiem 3 vielmainas traucgjumiem:

° cukura diabéts;
o insulina koncentracija tuksa dasa > 30 pV/ml;
° TG koncentracija tuksa dasa > 2,26 mmol/l vai palielinata trigliceridu koncentracija p&c

€dienreizes > 5,65 mmol/l.

Kombingtais primarais efektivitates merka kritérijs Saja p&tijuma bija defin&ts ka
° realas HbA Ic veértibas izmainas 12. menest salidzindjuma ar sakumstavokli un
° TG koncentracijas seruma tuk$a dasa procentualas izmainas 12. ménesl.

Petijumu NIH 991265/20010769 veica 14 gadus, un primarie efektivitates novert§jumi gan pacientiem
ar generaliz&tu, gan parcialu LD tika veikti p&c 12 ménesSus ilgas arstéSanas. P&tijuma NIH izmantoja
dazadas zalu dozeésanas shémas, kuru rezultata tika izstradati 4.2. apakSpunkta sniegtie ieteikumi par
devam.

Vienlaikus izmantotas pretdiabéta un lipidu Iimeni pazeminosas terapijas shémas pétijuma laika netika
saglabatas konstantas, tacu analizes neliecinaja par butiskam efektivitates atSkiribam starp pacientiem,
kuriem netika pastiprinata vai papildinata pretdiab&ta vai lipidu ITmeni pazeminosa terapija, un
vispargjo petfjuma populaciju.

Generalizeta LD

No 66 iesaistitajiem pacientiem ar LD 45 (68%) bija iedzimta generalizéta LD, bet 21 (32%) bija
iegiita generalizéta LD. Kopuma 51 paciente bija sieviete (77%), un 31 pacients (47%) piederéja
baltajai rasei, 11 pacienti (17%) bija spanu izcelsmes, bet 16 (24%) - piedergja melnajai rasei. Vecuma
mediana pétjjuma sakuma bija 15 gadi (diapazons: 1-68 gadi), un 45 pacienti (68%) bija jaunaki par
18 gadiem. Leptina koncentracijas tuksa diisa medianas vertiba petijjuma sakuma bija 1,0 ng/ml
virieSiem (diapazons: 0,3-3,3 ng/ml) un 1,1 ng/ml sievietem (diapazons: 0,2—5,3 ng/ml), nosakot ar
LINCO RIA testésanas metodi.

Metreleptina terapijas ilguma mediana bija 4,2 gadi (diapazons: 3,4 meénesi —13,8 gadi). Zales ievadija
subkutani vai nu vienreiz, vai divreiz diena (vienlidzigas devas). Vidgja sverta dienas deva (t. i., vidgja
deva, nemot véra arsteéSanas ilgumu ar dazadam devam) 48 pacientiem, kuru kermena masa pétijuma
sakuma bija lielaka par 40 kg, bija 2,6 mg virieSiem un 5,2 mg sieviet€m pirmaja arstéSanas gada un
3,7 mg virieSiem un 6,5 mg sievietem visa petijuma laika. 18 pacientiem, kuru kermena masa petijuma
sakuma bija mazaka par vai vienada ar 40 kg, vid€ja sveérta dienas deva bija 2,0 mg virieSiem un

2,3 mg sievietem pirmaja arst€Sanas gada un 2,5 mg virieSiem un 3,2 mg sievieteém visa petijuma
laika.
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8. tabula. Primara mérka kritérija rezultati atklata vienas grupas petijjuma (NIH
991265/20010769) noveértéjamiem pacientiem ar generalizétu LD, kuri lietojusi metreleptinu
12 méneSus

Raksturlielums n Pétljuma sakums | Izmainas 12_. Hlénesi falidzinﬁjumﬁ
ar pétijuma sakumu

HbAlc (%) 59

Vidgja vértiba (SN) 8,6 (2,33) 2,2 (2,15)

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

Vidgja vertiba (SN) 14,7 (25,6) -32,1% (71,28)

P 0,001

SN = standartnovirze

No 45 pacientiem ar generalizétu LD, kuriem sakotn&ja HbAlc vértiba bija 7% vai lielaka un par
kuriem bija pieejami dati 12. ménesi, vidgja (SN) sakotngja HbA 1c vértiba bija 9,6% (1,63), un
vidgjais HbA l¢ vertibas samazinajums 12. ménesi bija 2,8%. No 24 pacientiem ar generalizétu LD,
kuriem sakotngja TG koncentracija bija 5,65 mmol/1 vai lielaka un par kuriem bija pieejami dati

12. menest, vidgja (SN) sakotngja TG koncentracija bija 31,7 mmol/l, un vidgjais trigliceridu
koncentracijas procentualais samazinajums 12. ménest bija 72%.

No 39 pacientiem ar generalizétu LD, kuri p&tfjuma sakuma lietoja insulinu, 16 (41%) bija iespg&jams
pilniba partraukt insulina lietoSanu péc tam, kad bija sakta metreleptina lietosana. Lielakajai dalai $adu
pacientu (13 no 16) insulina lietoSanu bija iesp&jams partraukt pirma metreleptina lietoSanas gada
laika. No 32 pacientiem ar generalizétu LD, kuri p&tijuma sakuma lietoja pretdiab&ta zales, 7 (22%) to
lieto$anu bija iesp&jams partraukt. Kopuma 8 no 34 pacientiem ar generalizétu LD (24%), kuri
pétljuma sakuma lietoja lipidu Itmeni pazeminosu terapiju, $o zalu lietoSana metreleptina terapijas
laika tika partraukta.

Pacientiem ar generalizétu LD, kuri tika arsteti ar metreleptinu, konstatgja nieru un aknu darbibas
uzlaboSanos. 24 pacientiem, par kuriem bija pieejami dati par nieru darbibu, protetnu izvadiSanas
atruma izmainas 12. ménesT salidzinajuma ar sakumstavokli (1675,7 mg/24 h) bija -906,1 mg/24 h.
43 pacientiem, par kuriem bija pieejami dati par nieru darbibu, alanina aminotransferazes
koncentracijas vid€jas izmainas 12. menest salidzinajuma ar sakumstavokli (112,5 V/1) bija -53,1 V/I,
bet aspartata aminotransferazes koncentracijas vidgjas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli
(75,3 V/1) bija -23,8 V/I.

Parcialas LD apaksgrupa

Parcialas LD pacientu apaksgrupa analizgja tos, kam sakuma stavoklt TG > 5,65 mmol/l un/vai HbAlc
> 6,5%. No 31 vertétiem pacientiem parcialas LD pacientu apaksgrupa 27 (87%) bija gimenes parciala
LD, bet 4 (13%) bija iegiita parciala LD. Kopuma 30 pacienti bija sievietes (97%), un 26 pacienti
(84%) piedergja baltajai rasei, 2 pacienti (7%) bija spanu izcelsmes, bet 0 pacienti - melnajai rasei.
Vecuma mediana petijuma sakuma bija 38 gadi (diapazons: 15-64 gadi), un 5 pacienti (16%) bija
jaunaki par 18 gadiem. Leptina koncentracijas tuksa disa medianas vertiba pétijuma sakuma bija

5,9 ng/ml (1,6-16,9), nosakot ar LINCO RIA test€Sanas metodi.

Metreleptina terapijas ilguma mediana bija 2,4 gadi (diapazons: 6,7 ménesi - 14,0 gadi). Zales ievadija
subkutani vai nu vienreiz, vai divreiz diena (vienlidzigas devas). Vidgja sveérta dienas deva (t. i., vidgja
deva, nemot vera arsteéSanas ilgumu ar dazadam devam) visiem 31 pacientiem, kuru kermena masa
petijuma sakuma bija lielaka par 40 kg, bija 7,0 mg pirmaja arstéSanas gada un 8,4 mg visa petijuma
laika.
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9. tabula. Primara mérka Kkritérija vértéSanas rezultati pétijjuma (NIH 991265/20010769)
novértéjamiem pacientiem parcialas LD pacientu apakSgrupa, kuri bija lietojusi metreleptinu,
éc 12 méneSiem

Raksturlielums n Pétijuma sakums | Izmainas 12. menesi salidzinajuma
ar pétijuma sakumu

HbAlc (%) 27

Vidgja vertiba (SN) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)

P <0,001
Trigliceridi tuksa dasa 27
(mmol/T)

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

P < 0,001

SN = standartnovirze

No 15 pacientiem parcialas LD pacientu apak$grupa, kuriem sakotn&ja TG koncentracija bija

5,65 mmol/l vai lielaka un par kuriem bija pieejami dati 12. ménesi, videja (SN) sakotngja trigliceridu
koncentracija bija 27,6 mmol/l (32,88), un vid€jais TG koncentracijas procentualais samazinajums

12. ménest bija 53,7%.

No 18 pacientiem parcialas LD pacientu apaksgrupa, kuriem sakotn&ja HbA1c vértiba bija 8% vai
lielaka un par kuriem bija pieejami dati 12. ménesi, vidgja (SN) sakotngja HbA 1¢ koncentracija bija

9,9% (1,59), un vid&jais HbAlc samazinajums 12. ménesi bija 1,3%.

Pediatriska populacija

Generaliz&tas LD grupa pacientu sadalijums pa vecuma grupam bija §ads: 5 pacientu vecums bija

< 6 gadi (taja skaita viens pacients, kura vecums bija < 2 gadi), 12 pacientu vecums bija no > 6 lidz

< 12 gadiem un 28 pacientu vecums bija no > 12 Iidz < 18 gadiem; parcialas LD apaks$grupa nebija
neviena pacienta, kura vecums biitu < 12 gadiem, un 4 pacientu vecums bija no > 12 lidz < 18 gadiem.

Generalizetas LD grupa visas vecuma grupas, kuras pacientu vecums bija > 6 gadiem, bija vérojams
vidgjais HbAlc vertibas samazinajums salidzinajuma ar sakumstavokli; divas liclaka vecuma grupas
vidgjais samazinajums Iidz 12. m&nesim vai pedejam veiktajam noverojumam (last observation
carried forward, LOCF) bija Iidzigs (-1,1% un -2,6%). Vid&jas izmainas 5 pacientiem, kuru vecums
bija < 6 gadiem, bija 0,2%. Domajams, ka iemesls $adam atSkiribam starp vecuma grupam ir saistits ar
sakotngjam videjas HbA lc vertibas atskirtbam, kuras pacientiem < 6 gadu grupa bija normas robezas
(5,7%), bet pacientiem vecuma no > 6 lidz < 12 gadiem (6,4%) bija zemakas neka lielaka vecuma
grupa (9,7%). Generalizétas LD pacientiem visas vecuma grupas 12. ménest/LOCEF laika bija
verojams TG daudzuma samazinajums salidzinajuma ar sakumstavokli; lielakas vidgjas atskiribas
noveroja vecaka vecuma grupa (-42,9%) salidzinajuma ar jaunakajam vecuma grupam (-10,5%

un -14,1%).

Cetriem pacientiem parcialas LD apak3grupa, kuru vecums bija no 12 lidz 18 gadiem, vidéjas HbAlc
izmainas l1dz 12. ménesim/LOCEF bija -0,7%, bet TG koncentracijas izmainas bija -55,1%.

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par Myalepta lipodistrofijas

arst€Sanai viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apak$punkta).
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Registracija iznémuma karta

Sis zales ir registrétas "iznémuma karta". Tas nozimg, ka sakara ar s slimibas retumu nav bijis
iespgjams iegiit pilnigu informaciju par §tm zalem.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §$Tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Dati par metreleptina farmakokingtiku pacientiem ar lipodistrofiju ir ierobeZoti, tap&c oficiala analize
par zalu iedarbibu un tas radito atbildes reakciju nav veikta.

UzsukS$anas

Leptina (endogéna leptina un metreleptina) maksimala koncentracija plazma (Cmax) tika sasniegta
aptuveni 4,0 stundas p&c vienreiz€jas devas, kas vari€ja no 0,1 Iidz 0,3 mg/kg, lictosanas veseliem
pieaugusSiem individiem. Atbalstosa petijuma, kura piedalijas pacienti ar LD, Tmax mediana bija

4 stundas (diapazons: 2 lidz 6 stundas; N = 5) p&c vienas metreleptina devas lietoSanas.

Izkliede

Petfjumos ar veseliem picaugusiem individiem p&c metreleptina intravenozas ievadi$anas leptina
(endogena leptina un metreleptina) izkliedes tilpums bija aptuveni 4 lidz 5 reizes lielaks par plazmas
tilpumu; tilpuma vertibas (vidgja vertiba + SN), lietojot 0,3 mg/kg, 1,0 mg/kg un 3,0 mg/kg diena, bija
attiecigi 370 + 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg un 463 + 116 ml/kg.

Biotransformacija

Oficiali metabolisma pé&tijumi nav veikti.
Eliminacija

Nekliniskie dati liecina, ka metreleptina galvenais eliminacijas cel$ ir renalais klirenss bez
actmredzamas sistemiska metabolisma iesaistes vai noardisanas. P&c vienreizgjas subkutanas 0,01 lidz
0,3 mg/kg lielas metreleptina devas lietoSanas veseliem pieaugusiem individiem eliminacijas
pusperiods bija 3,8 Iidz 4,7 stundas. P&c i/v ievadiSanas tika pieradits, ka metreleptina klirenss
veseliem brivpratigajiem ir 79,6 ml/kg/h. Domajams, ka ADA klatbtitn€ metreleptina klirenss ir
paléninats. Lielakas ADA koncentracijas gadijuma noverota izteiktaka uzkrasanas. Atkariba no
atbildes reakcijas japielago deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Farmakokinétika Tpasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucejumi
Oficiali farmakokingtikas p&tijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti.

Nieru darbibas traucéjumi

Oficiali farmakokingtikas p&tijumi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav veikti. Nekliniskie
dati liecina, ka metreleptina galvenais eliminacijas cels ir renalais klirenss bez acimredzamas
sistémiska metabolisma iesaistes vai noardiSanas. Lidz ar to pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem var biit izmainita farmakokin&tika.

Vecums, dzimums, rase, kermena masas indekss

Nav veikti Tpasi kliskie p&tijumi, lai vert€tu vecuma, dzimuma, rases vai kermena masas indeksa
ietekmi uz metreleptina farmakokingtiku pacientiem ar lipodistrofiju.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam papildus tam, kads paredzams no pastiprinatas
farmakodinamiskas atbildes reakcijas, piemé&ram, €stgribas zudumam un kermena masas indeksam.

Divu gadu kancerogenitates petijumi ar grauzgjiem nav veikti. Metreleptinam nepiemit genotoksiska
iedarbiba, un pelém vai suniem péc So zalu lietoSanas Iidz 6 ménesu garuma nenoveroja proliferativus
vai preneoplastiskus bojajumus.

Ar pelem veiktos reproduktivas toksicitates p&tijumos nav konstateta nevélama ietekme uz parosanos,
fertilitati vai embrija vai augla attistibu pat ar maksimalo parbaudito devu, kas aptuveni 15 reizu
parsniedza maksimalo ieteicamo klinisko devu, aprékinot péc kermena virsmas laukuma 60 kg
smagam pacientam.

Pre- un postnatalas attistibas petijuma ar pelém metreleptins izraisija paildzinatu griisnibu un distociju,
lietots visas parbauditajas devas, sakot devu, kas aptuveni atbilst maksimalajai ieteicamajai klniskajai
devai, aprekinot p&c kermena virsmas laukuma 60 kg smagam pacientam. Paildzinatas grisnibas
rezultata dazas matites mira mazulu dzimsanas laika, un tulitgja postnatalaja perioda novéroja
pecnacgju samazinatu dzivotsp&ju. Uzskata, ka §ie novérojumi ir netiesi saistiti ar metreleptina
farmakologiju, ka rezultata dzivnieki, kuriem lietotas zales, nesanem pietiekami daudz uzturvielu, un,
iespgjams, arT ar $o zalu inhibgjoso ietekmi uz spontanam un oksitocina ierosinatam kontrakcijam, ka
noverots cilvéka miometrija joslas, kas bijuSas paklautas leptina iedarbibai. Laika no griisnibas un visa
laktacijas perioda, lietojot jebkadu devu, matit€ém novéroja samazinatu dzivsvaru, ka rezultata bija
samazinats pécnacgju dzivsvars péc piedzimsanas, kas saglabajas arT pieaugot. Tomér ne ar vienu devu
nenoveroja attistibas trauc€jumus, un pirmas vai otras paaudzes pecnacgju reproduktiva funkcija
netika ietekméta.

Reproduktivas toksicitates petijumos nebija ieklautas toksikokingtikas analizes. Tomer atseviskos
pétijumos atklats, ka metreleptina iedarbiba uz peles augli pé€c metreleptina subkutanas ievadisanas
grisnai pelei bija zema (< 1%). AUC péc metreleptina subkutanas ievadiSanas 10 mg/kg liela deva
grusnam pelém bija aptuveni 2 11dz 3 reizes lielaks neka pelém, kuras nebija griisnas. Grisnam pelem
salidzinajuma ar pelém, kuras nebija griisnas, noveroja ar1 4 [idz 5 reizes lielakas ti, vertibas.
Augstaka metreleptina kop€ja iedarbiba un ilgaks ti», ko noveroja griisniem dzivniekiem, vargtu bt
saistits ar samazinatu eliminacijas sp&ju, vielai saistoties ar $kistoSajiem leptina receptoriem, kas
griisnam pelém ir lielaka daudzuma.

Nav veikti petijumi, kuros metreleptins tiktu nepastarpinati lietots jauniem dzivniekiem. Toméer
publicétajos petijumos leptina lietosana pirmspubertates vecuma pelu matite€m ar eileptinémijas
stavokli izraisija agraku pubertates iestasanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Glicins

Saharoze

Polisorbats 20

Glutaminskabe

Natrija hidroksids (pH regul&sanai)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot
6.6. apaksSpunkta mingtas.
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6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

izmantoSanai.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2 °C—8 °C). Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Myalepta 3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

I hidrolitiskas klases stikla flakons (3 ml) ar hlorbutilgumijas aizbazni un noraujamu aluminija
apvalkojumu/sarkanu plastmasas vacinu.

Myalepta 5.8 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

I hidrolitiskas klases stikla flakons (3 ml) ar hlorbutilgumijas aizbazni un noraujamu aluminija
apvalkojumu/zilu plastmasas vacinu.

Myalepta 11,3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

I hidrolitiskas klases stikla flakons (5 ml) ar hlorbutilgumijas aizbazni un noraujamu aluminija
apvalkojumu/baltu plastmasas vacinu.

Iepakojuma lielums ir 1 vai 30 flakoni.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pacients sanems kartona kastiti, kura atkariba no iepakojuma lieluma biis 1 vai 30 Myalepta flakoni,
kas I1dz lietoSanas dienai jauzglaba ledusskapi.

Pacients atseviski sanems arT $kidinataju pulvera izSkidinasanai (t. i., ideni injekcijam), Slirces/ adatas

pulvera izskidinasanai, §lirces/ adatas zalu ievadiSanai, spirta tamponus tiriSanai un tvertni asu
priekSmetu likvidesanai.

Noradijumi par zalu pagatavoS$anu

1 Iznemiet flakonu no ledusskapja un pirms pulvera iz§kidinasanas laujiet tam 10 minites uzsilt,
sasniedzot istabas temperatiiru (20 °C-25 °C).

2. Vizuali parbaudiet flakonu ar zalem. Liofilizéta pulvera gabalam jabtt neskartam un balta krasa.

3. Izskidinasana:

Myalepta 3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

Izmantojot 1 ml §lirci ar 21. izm@ra vai mazaka diametra adatu, panemiet 0,6 ml @idens

.....
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6.
7.

Myalepta 5.8 mg pulveris injekciju §kiduma pagatavoSanai

Izmantojot 3 ml §lirci ar 21. izm@ra vai mazaka diametra adatu, panemiet 1,1 ml iidens

.....

Myalepta 11,3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

Izmantojot 3 ml §lirci ar 21. izm@ra vai mazaka diametra adatu, panemiet 2,2 ml @idens

_____

Caur aizbazna centru ievadiet adatu flakona ar liofiliz€to pulveri un virziet $kidinataja striklu
pret flakona sieninu, lai izvairitos no parmerigas putu veidosanas.

.....

vvvvvv

skidums klts dzidrs mazak neka 5 mintsu laika. Pareizi sajaucot, Myalepta Skidumam jabiit
dzidram, bezkrasainam un bez dalinam vai sausa pulvera, gaisa piisliS§iem vai putam. Skidumu
nedrikst lietot, ja tas ir mainijis krasu vai ir dulkains, vai ja taja ir saglabajusas dalinas.

------

Noradijumus par zalu ievadiSanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Myalepta, kas iz8kidinata tideni injekcijam, ir paredz€ta vienreizgjai lietoSanai, un ta jaievada
nekavgjoties.

Likvidésana

Neizlietoto $kidumu nedrikst uzglabat vélakai izmantoSanai. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali
jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma

Italija

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Myalepta 3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

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

Myalepta 5.8 mg pulveris injekciju §kiduma pagatavoSanai

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

Myalepta 11.3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 30. jalijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 31. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I)
UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS "IZNEMUMA
KARTA"
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I) UN RAZOTAJI, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austrija

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D.  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Myalepta laiSanas tirgii, katra dalibvalsti Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javienojas
ar nacionalo atbildigo institiiciju par izglitojosas programmas saturu un formatu, ieskaitot sazinas un
izplatiSanas kartibu un citiem programmas aspektiem.

Izglitojosas programmas mérkis ir izglitot veselibas apriipes specialistus un pacientus/apriipetajus par
svarigiem riskiem, kas ieklauti Riska parvaldibas plana. Ta arT paredzgéta, lai palidz&tu zalu
izrakstitajiem pareizi parvaldit Sos riskus.
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RAI janodrogina, ka ikviena dalibvalsti, kura Myalepta ir laista tirgi, visi veselibas apriipes specialisti
un pacienti/apriipetaji, kas iesp&jams lietos Myalepta, ir saneémusi sekojoso izglitojoso materialu
komplektu:

o izglitojoSais materials veselibas apriipes specialistiem,

o izglitojosais materials pacientiem/apriipétajiem.

IzglitojoSaja materiala veselibas apriipes specialistiem jabiit icklautam:

. zalu aprakstam,

o noradém veselibas apriipes specialistiem,

o apmacibu materialam veselibas apriipes specialistiem,

o devas kartitei, uz kuras arsts var uzrakstit pacientam noteikto devu mg, ml (un kad nepiecieSams

attiecigas vienibas no 0,3 ml V100 insulina §lircg). Saja kartit€ bis ari att€li ar attiecigo $lir¢u
izm@riem, uz kuram arsts var atzimet cik daudz tidens injekcijam jaizmato izSkidinaSanai un
iz8kidinata $kiduma daudzumu, kas jainjice.

Norades/ apmacibu materiala veselibas apriipes specialistiem jabiit icklautiem sekojoSiem
svarigakiem elementiem:

o atgadinajumi par svarigako informaciju zalu parakstiSanai, ieskaitot, noraditu populaciju,
devas, bridinajumus un piesardzibu lietoSana, un citus ar droSumu saistttus noradijumus,
kas svarigi zalu dros$ai lietoSanai. Tas ietvers, pieméram, norades ka rikoties, kad
noveérota iespgjama blakusparadiba.

o Zalu izrakstitaja atbildiba par to, lai pacients/aprupétajs, kas veiks zalu ievadisanu, butu
atbilstosi apmacits un, ka pirma injekcija javeic arsta vai medmasas klatbiitne.

o Prasiba veikt regularus papildu pasakumus ar pacientu/apriipétaju, lai nodrosinatu pareizu
un atbilstosu Myalepta izskidinaSanu un ievadiSanu.

o Myalepta lietoSanas laika ir zinots par paaugstinatam jutibas reakcijam, ieskaitot

anafilaksi, natreni un generaliz&tus izsitumus. Ja rodas anafilaktiska reakcija vai cita

smaga alergiska reakcija, nekavgjoties pilniba japartrauc Myalepta lietoSana un jauzsak

atbilstoSa arsteSana.
o LietoSanas noradijumu neieveéroSana vai Myalepta lietoSanas péksna partraukSana var
izraistt hipertriglicerid€mijas un ar to saistita pankreatita pastiprina$anos:

— riska faktori ir pacienti ar pankreatitu vai smagu hipertrigliceridémiju slimibas vesturg.

— leteicams pakapeniski samazinat devu divu nedelu laika apvienojuma ar diétu ar zemu
tauku saturu.

— Devas pakapeniskas samazinaSanas laika jauzrauga trigliceridu koncentracija vai péc
vajadzibas jakorige lipidu limeni pazeminoSo zalu deva.

— Pazimes un/vai simptomus, kas atbilst pankreatitam vajadzetu nekavgjoties atbilstosi
kliniski izvertet.

o Vienlaicigi lietojot insulinu un citas pretdiabé&ta zales var rasties hipoglikémija:

— pirmo 2 arstésanas ned€lu laika var biit nepiecieSams izteikti samazinat sakotngji
lietoto insulina devu - par 50% vai vairak. DaZiem pacientiem, lai mazinatu
hipoglikémijas risku, talit péc nepieciesama insulina daudzuma nostabilizéSanas var
biit nepiecieSams pielagot art citu pretdiabéta lidzeklu devu.

— Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem insulina terapiju, it Tpasi lielas devas, vai insulina
sekréciju veicinosus lidzeklus un kombinéto terapiju, riipigi jakontrole glikozes
koncentracija asinis. Pacienti un apripétaji jainforme par nepiecieSamibu pieverst
uzmanibu hipoglik€mijas pazZim&€m un simptomiem.

— Jahipoglikémija nav smaga, ka alternativu pretdiabéta lidzeklu devas korigé$anai var
apsvert partikas produktu lietoSanu.

— Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto insulinu (vai citas subkutani ievadamas zales) un
Myalepta, ieteicams mainit injekciju vietas.

o Ka izvairities no zalu nepareizas lietosanas

— Myalepta tiek ievadits subkutanas injekcijas veida un jaizmanto piemérota tehnika, lai
izvairitos no intramuskularas ievadiSanas pacientiem ar minimalu zemadas audu slani.

— VAS jaapmaca pacienti, ka pareizi zales jaievada.

— Pacientiem un/vai aprupétajiem pirma deva jasagatavo un jaievada kvalificéta VAS
uzraudziba.
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— Detalizgti noradijumi par lietosanu.
— Norades izglitojosaja materiala uz:
» kada izméra §lirces un adatas nozim&jamas;
* nozimé&to devu noradit gan mg, gan ml un, kad lictojama 0,3 ml V100 insulina
Slirce, inform@t pacientu par devu “vienibas” uz injekciju §lirces;
» nozimgjot ampulu/flakonu lietoSanu, noradit idens injekcijam tilpumu, piemerotos
daudzumos, lai mazinatu atkartotas lietoSanas risku.
Izglitojosaja materiala farmaceitiem biis sniegta norade par papildiericém, kas jaizsniedz

PR T Rt

------

komplektiem, kas satur visas augstak min&tus priekSmetus, iznemot tideni injekcijam un

kasti asu priekSmetu likvidesanai.

Piekluve turpmakiem materialiem timekla vietng, ieskaitot apmacibu video daudzas

valodas, kur biis paradits katrs solis Myalepta sagatavo$ana un ievadi$ana.

T-§tinu limfoma

Iegita lipodistrofija ir saistita ar autoimiiniem trauc&jumiem. Autoimiinie traucgjumi ir

saistiti ar palielinatu lJaundabigu slimibu, taja skaita limfomu, risku.

—  Zinots par limfoproliferativiem traucg€jumiem, taja skaita limfomu, pacientiem ar
iegiitu generalizétu LD, kuri netika arstéti ar Myalepta. Myalepta lietoSanas laika
kliniskajos petijumos ir zinots par T §tinu limfomas gadijumiem. C&lonsakariba starp
Myalepta un limfomu nav apstiprinata.

— Pacientiem ar ieglitu generalizétu LD un/vai pacientiem ar bitiskiem
hematologiskajiem traucgjumiem (ieskaitot leikopéniju, neitropéniju, kaulu smadzenu
patologijam, limfomu un/vai limfadenopatiju) ripigi jaizverteé arstésanas raditie
ieguvumi un riski. Saistibu starp neitraliz&joSo antivielu (NAv) raSanos un nopietnam
un smagam infekcijam nevar izslégt un Myalepta lietoSanas turpinasana jalemj arstam.

Risks pacientiem kam ir vai ir bijusi autoimiina slimiba un iesp&jama simptomu

pasliktinasanas lietojot Myalepta.

Myalepta var palielinat fertilitati ietekmes uz LH del, kas var biit par iemeslu neplanotai

griitniecibai. Sievietes reproduktiva vecuma jainforme, ka Myaleota lietoSana var

palielinat fertilitati un jaiesaka izmantot atbilstoSa kontracepcija.

Myalepta terapijas laika var attistities neitralizgjoSas antivielas. Saistibu starp

neitraliz€joSo antivielu raSanos un nopietnam un smagam infekcijam nevar izslégt un

Myalepta lieto$anas turpina$ana jalem;j arstam. Arstam javerté iespéja pacientiem

parbaudit neitraliz€joso antivielu klatbttni.

Myalepta pacientiem iesp&jams noverot efektivitates zudumu, iesp&€jams saistitu ar

neitraliz€josam antivielam. Ja neraugoties uz Myalepta lietoSanu, ir ievérojams

efektivitates zudums, kaut arT neitraliz€joSo antivielu ietekme uz efektivitati nav
apstiprinata, zalu izrakstitajam jaapsver iesp&ja pacientiem parbaudit neitraliz€joso
antivielu klatbiitni.

Izglitojosaja materiala pacientiem/aprupetajiem jabiit icklautam:

lietoSanas instrukcijai,

noradém pacientiem/aprapétajiem,

apmacibu materialam pacientiem/apripétajiem.

Norades/ apmacibu materiala pacientiem/apripétajiem jabut ieklautiem sekojoSiem
svarigakiem elementiem:

O

atgadinajumi par svarigako informaciju zalu parakstiSanai, ieskaitot, noraditu populaciju,
devas, bridinajumus un piesardzibu lietoSana, un citus ar droSumu saistitus noradijumus,
kas svarigi zalu drosai lietosanai. Tas ietvers, piem&ram, norades ka rikoties, kad
noverota iesp&ama blakusparadiba.

Myalepta lietoSanas laika iesp&jams novérot alergiskas reakcijas. Bis sniegts padoms par
alergisku reakciju simptomiem un ka jarikojas, ja novéro $adu reakciju.

NepiecieSamiba ieverot zalu lietoSanas nosacijumus, jo strauji partraucot zalu lietoSanu
pastav pankreatita raSanas risks. Ja nepiecieSams partraukt lietot Myalepta, svarigi
pakapeniski samazinas devu divu nedglu laika.
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o Lietojot vienlaicigi ar insulinu un citiem pretdiab&ta Iidzekliem, iesp&jams noveérot

hipoglikémiju.
o Zalu nepareizas lietosanas risks:

— zalu izrakstitaja atbildiba par to, lai pacients/apripétajs, kas veiks zalu ievadisanu,
bitu atbilstosi apmacits un, ka pirma injekcija javeic arsta vai medmasas klatbiitne.

— Nepieciesamiba regulari sekot l1dzi, lai pacients/apriipétajs turpinatu pareizi un

atbilstosi izskidinat Myalepta un to ievadit.

— Norades par atbilstoSa izméra slirci un paligiericu komplektu, ko nozimé atkariba no

Myalepta devas un ka nolastt tilpumus uz Slirces.

nomerit pareizo devu un ievadit zales subkutani.

______

o Saistiba starp LD un limfomu un, ka pacienti arstéSanas laika tiks noveroti.

o

Pec NAv rasSanas sekundari var rasties nopietnas un smagas infekcijas.

o Risks pacientiem kam ir vai ir bijusi autoimiina slimiba un iesp&jama simptomu

pasliktinasanas lietojot Myalepta.

griitniecibas iespgja.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,

KAS REGISTRETAS "IZNEMUMA KARTA"

Ta ka §7 ir registracija "iznémuma karta" un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,

RAI noteiktaja laika posma javeic §adi pasakumi:

Apraksts

Izpildes termin$

Lai varCtu turpinat izvertét Myalepta ilgstosas lictosanas droSumu
un efektivitati kltniskas prakses ikdienas apstaklos, pieteikuma
iesniedz&jam péc saskanota protokola, jaizveido registrs, kura
jaieklauj visi generalizetas vai daljas lipodistrofijas pacienti kas
arstéti ar Myalepta.

Protokola projekts
jaiesniedz 6 ménesus pec
Eiropas Komisijas
pazinojuma l&muma

Ikgadgjas atskaites
jaiesniedz ka dala no

saistitiem gadijumiem un/vai efektivitates zudumu, kas saistits ar
Myalepta imunogenitati, pieteikuma iesniedzgjam jaiesniedz
integréta imunogenitates analize, kas veikta ar apstiprinatiem
testiem. Pieteikuma iesniedz&jam javeic $T integréta analize péc
saskanota protokola, ieklaujot paraugus no visiem pieejamiem
vesturiskiem paraugiem no iepriek$gjiem pétijumiem
(NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4 un aptaukosanas
pétijuma) ar GL/PL pacientiem un paraugus, kas iegiti no
pacientiem, kas tiks ieklauti efektivitates un droSuma pé&tijuma PL
pacientiem, pediatrijas izmekl€Sanas plana (PIP) p&tjjuma un
pacientu registra.

ikgadeja atkartota
izvertgjuma.
Lai var@tu turpinat izvertet Myalepta efektivitati uz sliktu Gala petijuma atskaite
vielmainas kontroli, kad pamata terapija ir jaukta pacientiem ar jaiesniedz lidz 2028.
gimenes vai iegitu dal&ju LD, pieteikuma iesniedz&jam p&c
saskanota protokola, javeic efektivitates un droSuma pétijums.
Lai uzsaktu risinat jautajumus par iesp&jamiem ar droSumu Protokola projekts

jaiesniedz 3 ménesus pec
Eiropas Komisijas
pazinojuma lémuma

Gala petijuma atskaite
jaiesniedz lidz 2024.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Myalepta 3 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
metreleptin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 3 mg metreleptina

------

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH regulésanai).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
1 flakons
30 flakoni

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Neizlietotais Skidums péc lietosanas jalikvide.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

------
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

myalepta 3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Myalepta 3 mg pulveris injekcijam
metreleptin
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 mg/ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Myalepta 5,8 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
metreleptin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 5,8 mg metreleptina

------

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH regulésanai).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
1 flakons
30 flakoni

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Neizlietotais Skidums péc lietosanas jalikvide.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

------

31



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

myalepta 5,8 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

32




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Myalepta 5,8 mg pulveris injekcijam
metreleptin
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 mg/ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Myalepta 11,3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
metreleptin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 11,3 mg metreleptina

------

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH regulésanai).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
1 flakons
30 flakoni

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Neizlietotais Skidums p&c lietosanas jalikvide.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

------
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

myalepta 11,3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Myalepta 11,3 mg pulveris injekcijam
metreleptin
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 mg/ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Myalepta 3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
metreleptin

vSIrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Myalepta un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lictoSanas
3. Ka lietot Myalepta

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Myalepta

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Myalepta un kadam noliikam to lieto

Myalepta sastava ir aktiva viela metreleptins. Metreleptins ir lidzigs cilvéka hormonam, ko sauc par
leptinu.

Kadam noluikam lieto Myalepta
Myalepta lieto, lai arstetu komplikacijas, kas radusas nepietickama leptina daudzuma del pacientiem ar
lipodistrofiju.

To lieto pieauguSajiem, pusaudziem un berniem no 2 gadu vecuma un vecakiem:
- kuriem ir generalizéta lipodistrofija (visa kerment nav pietickami daudz taukaudu)

To lieto, ja cita arsteésana ir bijusi neefektiva, pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma un

vecakiem:

- kuriem ir parmantota parciala lipodistrofija (to sauc arT par iedzimtu vai gimenes
lipodistrofiju)

- vai parciala lipodistrofija, ko izraisijusi organisma reakcija uz kaut ko, pieméram, virusu
slimibu (to sauc ar1 par iegiitu lipodistrofiju).

Ka darbojas Myalepta

Dabiskais leptins veidojas taukaudos, un tam organisma ir daudz funkciju, taja skaita:

— izsalkuma sajiitas un energijas limena kontroléSana;

— tas palidz insulinam regulét cukura ITmeni organisma.

Metreleptins darbojas, imitgjot leptina darbibu. Tas uzlabo organisma sp&ju regulét energijas limeni.

2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lietoSanas

Nelietojiet Myalepta $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret metreleptinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Myalepta lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jus esat griitniece;

- ja Jums kadreiz ir bijis véza veids, ko sauc par limfomu;

- ja Jums kadreiz ir bijusas ar asinim saistitas problémas (piemé&ram, pazeminats asins daudzums);

- ja Jums kadreiz ir bijis organa, ko sauc par aizkunga dziedzeri, iekaisums ("pankreatits");

- ja Jums ir vai kadreiz ir bijusas ar imiinsist€mu saistitas problémas (autoimtina slimiba, kas
ietver ar autoimiino slimibu saistitas aknu problémas).

Limfoma

Cilvekiem ar lipodistrofiju var rasties asins véza veids, ko sauc par limfomu, neatkarigi no ta, vai vini
lieto vai nelieto Myalepta.

Tomeér, lietojot $1s zales, Jums var biit lielaks risks saslimt ar limfomu.

Jusu arsts izlems, vai Jums jalieto Myalepta, un arst€Sanas laika Jiis uzraudzis.

Nopietnas un smagas infekcijas

Arstgjoties ar Myalepta Jiisu organisms var izstradat antivielas, kas var palielinat nopietnu un smagu
infekciju attistibas risku. Nekavégjoties izstastiet arstam, ja Jums paradas augsta temperatiira,
vienlaicigi par pieaugosu nogurumu (skatit 4.punktu).

Zems cukura [imenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales

Ja Jus lietojat tadas zales ka insulinu vai citas zales diab&ta arstéSanai, arsts Jums ripigi uzraudzis
cukura Itmeni asinis. Ja tas biis nepiecieSams, arsts mainis Jiisu insulina vai citu zalu devu.

Tas ir tadel, lai nepielautu cukura limena asinis parmerigu pazemina$anos ("hipoglikémiju"). Zema
cukura [imena asinis pazimes skatit 4. punkta zem virsraksta "Augsta un zema cukura [imena asinis
pazimes".

Augsts cukura un tauku limenis asinis

Lietojot Myalepta, Jums asinis var bit liclaks cukura daudzums (“hiperglikémija”) vai tauku
daudzums (“hipertrigliceridémija”), kas var biit pazime tam, ka §1s zales nedarbojas tik labi, ka
vajadzetu. Pazimes, kas liecina par augstu cukura [imeni asinis un augstu tauku ITmeni ir minétas

4. punkta zem virsrakstiem “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes” un “Augsta tauku ITmena
pazimes”.

Ja noverojat jebkuru no iepriek§ min&tajiem un talak $is lietoSanas instrukcijas 4. punkta
aprakstitajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekavéjoties konsultjieties ar arstu. Arstam var
nakties mainit Jusu arstésanu.

Autoimuna slimiba

Cilvekiem, kuriem ir vai ir bijusas ar imiinsistému saistitas problémas (autoimiina slimiba, ieskaitot ar
autoimiinam saistitas aknu problémas), lietojot Myalepta simptomi var pasliktinaties. Konsultgjieties
ar veselibas apriipes sniedz€ju par to, kadi simptomi janovéro, lai biitu nepiecie$amas turpmakas
parbaudes.

Alergiskas reakcijas

Myalepta lictoSanas laika Jums var rasties alergiska reakcija. Ja Jums ir jebkadi alergiskas reakcijas
simptomi, nekav&joties pastastiet to arstam. Alergiskas reakcijas pazimes ir mingtas 4. punkta zem
virsraksta “Alergiskas reakcijas”.

39



Fertilitate

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati (skatit punktu “Grutnieciba, barosana ar
kriiti un fertilitate™).

Myalepta satur natriju

(139

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Bérni un pusaudzi

Nelietojiet $is zales bérniem ar generalizétu lipodistrofiju vecuma lidz 2 gadiem vai bérniem ar
parcialu lipodistrofiju vecuma lidz 12 gadiem. Tas ir tap&c, ka nav zinams, ka §Ts zales ietekm&s tada
vecuma bérnus.

Citas zales un Myalepta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Myalepta var ietekmet dazu citu zalu darbibu. Ar1 dazas citas zales var ietekméet So zalu darbibu.
It Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat jebkuras no §adam zalem:

o hormonalos kontracepcijas lidzeklus, jo Myalepta var samazinat to efektivitati griitniecibas
noveérsana;

teofilinu, ko lieto plausu darbibas trauc€jumu, piem&ram, astmas, arstéSanai;

zales asins $kidrinasanai (piemeram, varfarinu vai fenprokumonu);

zales, kas nomac iminsistemu (pieméram, ciklosporinu);

pretdiabéta zales (piemeram, insulinu vai insulina sekréciju veicinosus Iidzeklus), skatit 2.
punktu ‘Zems cukura limenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales’.

Ja uz Jums var attiecinat jebko no iepriek§ ming&ta (vai ja Saubaties), pirms Myalepta lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Myalepta lietoSanas laika var biit nepiecieSams uzraudzit citas zales, jo var bt
jamaina $o zalu deva.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar krtti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jiis esat griitniece vai ja Jums var iestaties griitnieciba, Jus nedrikstat lietot Myalepta. Tas ir tapéc,
ka nav zinams, ka Myalepta ietekmes Jiisu vél nedzimuso bérnu. Sievieteém, kuram var iestaties
gritnieciba, Myalepta lietoSanas laika jaizmanto efektivi kontracepcijas lidzekli, taja skaita
nehormonalas metodes, piem&ram, prezervativi. Parrunajiet ar arstu piemeérota kontracepcijas lidzekla
izmantoSanu, jo Myalepta var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati griitniecibas
noversana.

Nav zinams, vai Myalepta izdalas kriits piena. Ja Jis barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darft,
konsultgjieties ar arstu. Jiis un Jisu arsts nolemsiet, turpinat vai neturpinat barosanu ar kriiti So zalu
lietoSanas laika, apsverot ieguvumu be&rmam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu matei no Myalepta
lietosanas.

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Myalepta nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lietojot §Ts zales,
Jums var bt reibonis vai nogurums. Tada gadijuma nevadiet transportlidzekli un neizmantojiet
nekadus rikus vai mehanismus. Ja Saubaties, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Myalepta

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
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Myalepta jaievada injekciju veida zem adas vienreiz diena ("subkutana injekcija"). Sis zales
paredzetas lietoSanai beérniem no 2 gadu vecuma un vecakiem, pusaudziem un pieaugusajiem ar
generalizEtu lipodistrofiju; tas paredzétas lietoSanai arf bérniem no 12 gadu vecuma un vecakiem,
pusaudziem un picaugusajiem ar parcialu lipodistrofiju.

Laika, kamér lietosiet §is zales, Jis vai Jisu bérnu uzraudzis arsts, kur$ lems par Jums vai Jiisu bérnam
lietojamo devu.

Arsts var izlemt, ka Jiis varat injicét sev §Ts zales patstavigi. Arsts, medmasa vai farmaceits paradis, ka
sagatavot un injicet §Ts zales.
o Neméginiet sagatavot vai patstavigi injic€t sev $Ts zales, ja neesat apmacits to darft.

Cik daudz injicet

Laika gaita Jasu Myalepta deva var mainities atkariba no ta, ka §Ts zales Jums iedarbojas. Myalepta
pulveri izskidina, sajaucot ar tideni injekcijam, lai pagatavotu Skidumu injekcijam. To, ka pirms
injiceéSanas pagatavot Skidumu, lasiet punkta "LietoSanas noradijumi".

Arsts parakstTs Jums atbilsto$u devu, nemot véra $adus faktorus:

o Ja Jasu svars ir 40 kg vai mazak:

— sakumdeva ir 0,06 mg (0,012 ml §kiduma) uz katru kermena masas kilogramu.
o Ja esat virietis un sverat vairak par 40 kg:

— sakumdeva ir 2,5 mg (0,5 ml skiduma).
o Ja esat sieviete un sverat vairak par 40 kg:

— sakumdeva ir 5 mg (1 ml skiduma).
Arsts vai farmaceits pastastis, cik daudz $kiduma injicet. Ja Saubaties par to, cik daudz $kiduma injicé&t,
pirms zalu injic€Sanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
o So zalu injic&8anai izmantojama $lirce ir atkariga no Jums parakstitas devas.

o Farmaceits izsniegs Jums atbilstosu §lirci zalu injic€Sanai.

o Lai noskaidrotu, kadu §lirci lietot, skatiet punktu “LietoSanas noradijumi”.

o Lai zinatu, cik daudz zalu injicet (ml), Jums jadala deva (mg) ar 5.
o Piem&ram, ja Jums ir parakstita 5 mg Myalepta deva, dalot 5 mg ar 5, Jis iegiistat 1 ml,
kas ir injicgjamais $kiduma daudzums, izmantojot 1 ml §lirci.
o Ja Jusu deva ir 1,50 mg (0,30 ml $kiduma) vai mazak, Jums bas jalieto 0,3 ml §lirce.
o Uz 0,3 ml §lirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "vienibas". Vairak informacijas

par dazadu $lir¢u radijumu nolasiSanu un izmantosanu skatit punkta “LietoSanas
noradijumi” (7. punkts).
o Lai zinatu, cik daudz skiduma injicet (vienibas), Jums jadala deva (mg) ar 5 un tad
japareizina ar 100.
Ja Jums jainjic€ 1 ml vai vairak Myalepta skiduma, Jisu arsts var noradit ievadit So devu divas
atseviskas injekcijas. Tas var palidzet padarit injekcijas komfortablakas.
Katra injekcija Jums jaizmanto tira Slirce un adata.
Ja Saubaties par to, cik daudz skiduma injic&t, pirms zalu injic€Sanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.
Ja noziméta mazas devas/tilpuma lictoSana (piem., bérnam), péc nepiecieSama daudzuma izvilksanas

_____

Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts, nekavejoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz
slimnicu. Jasu arsts noveéros, vai Jums nerodas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Myalepta

o Ja esat aizmirsis injicet zalu devu, injicgjiet to, tiklidz atceraties.
. P&c tam lietojiet parasto devu nakamaja diena.
. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat injic€jis Myalepta mazak neka noteikts, nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Juisu arsts
noveros, vai Jums nerodas blakusparadibas.

41



Ja partraucat lietot Myalepta
Nepartrauciet lietot Myalepta, nekonsult&joties ar arstu. Arsts lems, vai Jums japartrauc lietot 3is zales.

Ja Jums nepiecieSams partraukt lietot Myalepta, arsts pakapeniski samazinas devu divu nedelu laika,
pirms So zalu lietoSanas pilnigas partraukSanas. Arsts Jums liigs arT ievérot di€tu ar samazinatu tauku
daudzumu.

o Svarigi devu pakapeniski samazinat divu ned€lu laika, jo ta var palidzet novérst tauku (ko sauc
par “trigliceridiem”) Iimena asinis peksnu paaugstinasanos.
o Strauji palielinoties trigliceridu daudzumam asinis, var rasties aizkunga dziedzera iekaisums

(“pankreatits”). To var palidz&t novérst devas pakapeniska samazinasana un di€ta ar samazinatu
tauku daudzumu.
Jiis nedrikstat partraukt lietot Myalepta, ja vien ta rikoties neliek arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
So zalu iesp&jamas blakusparadibas:

Bitiskas blakusparadibas
Nekavejoties informégjiet arstu, ja noverojat jebkuras no talak mingtajam butiskajam blakusparadibam
— Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska arstéSana. Ja nevarat sazinaties ar savu arstu,
Jums jamekl€ neatliekama mediciniska palidziba.
o zems cukura (glikozes) Iimenis asinis, skatit punktu “Augsta un zema cukura Iimena asinis
pazimes” talak;
palielinats cukura (glikozes) Iimenis asinis;
. asinu trombi vénas (dzilo vénu tromboze) - sapes, pietiikums, siltuma sajiita un piesartums,
parasti apaksstilba vai augsstilba;
Skidrums plausas - apgriitinata elpoSana vai klepus;
. miegainiba vai apjukums.

Alergiskas reakcijas

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas smagas alergiskas reakcijas pazimes, taja
skaita:

elposanas sisteémas traucgjumi;

adas pietuikumu un apsartumu, natreni;

sejas, lupu, méeles vai rikles pietikumu;

sapes vedera, sliktu diisu vai vemsanu;

&iboni vai reiboni;

stipras sapes védera;

loti atru sirdsdarbibu.

Aizkunga dziedzera iekaisums ("pankreatits"):
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas aizkunga dziedzera iekaisuma pazimes, taja
skaita:

. peksnas stipras sapes védera;
° sliktu diiSu vai vemsanu;
. caureju.

Citas blakusparadibas
Ja Jus pamanat jebkuras no talak min&tajam blakusparadibam, pastastiet to arstam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
. svara zudums
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BieZi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

intereses zudums par &dienu

galvassapes

matu izkriSana

neparasti speciga vai ilga menstruala asinoSana

nogurums

asinsizplidums, apsartums, nieze vai natrene injekcijas vieta

organisma veidojas antivielas pret metreleptinu, kas var palielinat biitisku vai smagu infekciju
risku. J@is varat pamanit augstu temperattiru, ko pavada pastiprinats nogurums.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

gripa

infekcija kriiskurvi

cukura diabgts

pastiprinata vélme p&c diena vai parmeriga €Sana

paatrinata sirdsdarbiba

klepus

elpas trikums

muskulu sapes ("mialgija")

sapes locttavas

plaukstu un p&du pietukums

taukaudu palielinasanas

pietukums un asinos$ana zem adas, injekcijas vieta

sapes injekcijas vieta

nieze injekcijas vieta

vispargja diskomforta, apgritinajuma vai sapju sajiita ("slikta vispargja passajiita”*)
palielinats tauku ("trigliceridu" daudzums asinis) (skatit punktu “Augsta tauku limena pazimes”
talak)

palielinats "HbAlc" daudzums asinis, kas paradas asinsanaliz€s

svara pieaugums

pietikums vai asino$ana zem adas ("hemoragija")

augsts cukura ITmenis asins (skatit punktu “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes”
talak).

Ja Jiis pamanat jebkuras no iepriek§ mingtajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

Augsta un zema cukura I[imena asinls pazimes
Zema cukura [imena asinis simptomi ir:

apreibuma sajita

izteiktaka miegainiba vai apmulsuma sajiita
neveiklas kustibas un prickSmetu nesaturéSana
specigaka izsalkuma sajiita neka parasti
stipraka sviSana neka parasti

lielaka aizkaitinamiba vai nervozitate

Ja novérojat jebkuru no iepriek§ min€tajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekav€joties
konsultgjieties ar arstu. Arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu arst€Sanu.
Augsta cukura Iimena asinis simptomi ir:

stipras slapes vai izsalkums

biezaka tualetes apmeklésana, lai uringtu
lielaka miegainiba

slikta dusa vai nelabuma sajiita
neskaidra redze

sapes kruskurvi vai muguras sapes

elpas trikuma sajiita
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Augsta tauku Iilmena pazimes
Augsta tauku [tmena simptomi ir:

o sapes kriaskurvi
. sapes zem ribam, piem&ram, grémas vai gremosanas trauc€jumi
o slikta dusa vai nelabuma sajiita

Ja Jus pamanat jebkuras no ieprieks min€tajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Myalepta

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina, kas noradits uz flakona un kastites. Deriguma termins attiecas
uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neizlietotas zales jaizmet.
Nelietojiet §ts zales, ja skidums nav dzidrs, ir krasains vai ja taja ir dalinas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Myalepta satur
- Aktiva viela ir metreleptins.
Katrs flakons satur 3 miligramus metreleptina. P&c flakona satura izskidinasanas ar
0,6 mililitriem tdeni injekcijam katrs mililitrs satur 5 miligramus metreleptina.
- Citas sastavdalas ir: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH
regulesanai).

Myalepta ar€jais izskats un iepakojums

Myalepta ir pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai (powder for injection). Tas ir balts pulveris
stikla flakona ar gumijas aizbazni un aluminija plombu un nonemamu sarkanu plastmasas vacinu.

Myalepta pieejams iepakojumos pa 1 vai 30 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Arstam, medmasai vai farmaceitam atseviski janodrosina Jums atbilstosas §lirces un adatas, salvetes

un @idens injekcijam, lai Jiis varétu sagatavot un injic€t Myalepta. Vini Jums nodro$inas "tvertni asu
priekSmetu izmeSanai", kura bils jaievieto izlietotie flakoni, Slirces un adatas.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

Razotajs

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520



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



Si lietosanas instrukcija pedejoreiz parskatita

Sis zales ir registrétas "iznémuma karta". Tas nozimg, ka sakara ar s slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §Sim zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegito informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to arst€Sanu.

47



Lietosanas noradijumi

Pirms Myalepta lietoSanas Jums jaizlasa $is lietoSanas instrukcijas 1.-6. punkts, un péc tam
jaizlasa Sie lietoSanas noradijumi.

Pirms Jiis saksiet patstavigi ievadit §Ts zales majas apstaklos, Jiisu arsts, farmaceits vai medmasa Jas
apmacTs, ka sagatavot un injicet Myalepta. Sazinieties ar viniem, ja Jums ir jebkadas neskaidribas vai
nepiecieSams vairak informacijas vai palidziba. Veltiet laiku, lai uzmanigi sagatavotu un injicétu zales,
kas kopuma varg&tu bt aptuveni 20 mintites, ieskaitot laiku flakona uzsilSanai p&c iznemsSanas no
ledusskapja.

Papildu informacija par apmacibu
Ir pieejama papildu izglitojosa informacija un video apmacibam, lai palidz&tu Jums saprast, ka pareizi
lietot Myalepta. Detalizétas norades par to, ka tas iegit, jautajiet arstam.

Slirces radijumu nolasiSana

Raugieties, lai virzula augseja mala atrastos viena [iment ar liniju, kas atbilst parakstitajai devai. Talak
ir piemérs ar dazadu izméru §lircém. Ja Jusu Slirce izskatas citadi vai ja tai ir citadas devu atzimes,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu, lai uzzinatu vairak informacijas.

0,3 ml §lirces izmantoSana

Uz 0,3 ml §lirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "V".

"V" nozimé "vienibas".

1 V atbilst 0,01 ml.

Katras 5 V ir atzimetas ar ciparu un lielaku liniju. Tas atbilst 0,05 ml.

Katra 1 V ir apziméta ar mazaku Iiniju starp lielajam Imijam. Tas atbilst 0,01 ml.
Katras 0,5 V ir apzimétas ar nelielu liniju starp divam 1 V Iinijam. Tas atbilst 0,005 ml.

- 0,06 ml jp Bm 9
6V
0,12 ml_j»
12v ! —(10
0,25 ml— =
28V =
1 =15
. 1 N :l- i
. Lai biitu vieglak injicet Myalepta $kidumu, izmantojot mazo 0,3 ml §lirci, tabulas pedgja aile ir

noraditas "vienibas" uz Slirces, kas atbilst dazadam iesp&jamam arsta, medmasas vai farmaceita
parakstitam So zalu devam.
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Devas parveido$ana no "'ml" uz "vienibam'", ja tiek izmantota 0,3 ml Slirce
Bérna . = _ Injicejama sajaukta Myalepta
kermena |Myalepta deva Sajaukta Myalepta Skiduma Skiduma daudzums "vienibas", kas
’ ’ daudzums ’ = = “rs
masa noraditas uz 0,3 ml §lirces
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml Slirces izmantoSana
o Uz slirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrekina $is daudzums no ml uz vienibam.
o Ja Jasu dienas deva biis no 1,5 mg 1idz 5 mg, kas tilpuma zina ir no 0,3 ml lidz 1,0 ml Myalepta
$kiduma, Jums bis jaizmanto 1 ml §lirce.
o Katrs 0,1 ml ir atzZim&ts ar ciparu un lielaku lmiju.
o Katri 0,05 ml ir atzZim&ti ar vid€ja izméra Iiniju.
. Katrs 0,01 ml ir atzim&ts ar mazaku Iiniju.
=6
£
i 0,75 ml = p=
0,5 mi: =8
1 ml = . -E—.g ._
2,5 ml §lirces izmantoSana
. Uz §lirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrékina §is daudzums no ml uz vienibam.
. Ja Jusu dienas deva biis no 5 mg 1idz 10 mg, kas tilpuma zina ir vairak par 1,0 ml Myalepta
Skiduma, Jums bis jaizmanto 2,5 ml §lirce.
. Katri 0,5 ml ir atzZiméti ar ciparu Iidzas lielai Itnijai.
. Katrs 0,1 ml ir apzZim&ts ar mazaku Itniju starp lielajam Iinijam.



A solis: sagatavosanas

1) Sakopojiet visus materialus, kas Jums biis nepieciesami injekcijai. Tos Jums biis iedevis arsts,
medmasa vai farmaceits.

Uz tiras, labi apgaismotas darba virsmas novietojiet $adus priekSmetus:
o stikla flakonu ar Myalepta pulveri;

o iepakojums ar tideni injekcijam Myalepta pulvera izSkidinaSanai.
o tdens injekcijam var biit stikla vai plastmasas ampulas vai stikla flakonos ar gumijas
aizbazni,
o spirta salvetes (adas notirisanai injekcijas vieta un flakonu augsdalas notiriSanai);
o tvertni asu priek§metu izmesanai (lai p&c tam dro$a veida izmestu injekcijas piederumus).

Jums biis vajadzigas ari 2 §lirces:

J viena 1 ml §lirce ar 21. izméra 40 mm adatu pulvera iz§kidinaSanai;
. viena injekciju §lirce ar daudz Tsaku adatu Skiduma injiceé$anai zem adas.
Sis $lirces izméru izraudzisies arsts, medmasa vai farmaceits atbilstosi Jiisu Myalepta devai.
o Ja Jusu deva biis 1,5 mg vai mazak, Jus lietosiet 0,3 ml §lirci.
o Ja Juisu deva biis no 1,5 mg l1dz 5 mg, Jus lietosiet 1 ml §lirci.
o Ja Jusu deva bus lielaka par 5 mg, Jus lietosiet 2,5 ml §lirci.
o Ja Jusu deva ir lielaka par 5 mg, arsts, medmasa vai farmaceits var noradit Jums ievadit to

divas atseviskas injekcijas. Vairak informacijas skatit 3. punkta “Cik daudz injic&t”.

2) Pirms Myalepta skiduma sagatavosanas laujiet pulvera flakonam aptuveni 10 miniites uzsilt Iidz
istabas temperatiirai.
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3) Pirms zalu sagatavoSanas nomazgajiet rokas.
B solis: 1 ml $lirces piepildiSana ar 0,6 ml tideni injekcijam

4) Iznemiet 1 ml §lirci no plastmasas iesainojuma. Vienmér izmantojiet jaunu §lirci.

J 1 ml §lirce un adata bas atseviski.

o Tas, ka Jus pievienosiet adatu §lircei, biis atkarigs no ta, vai tidens injekcijas Jums ir plastmasas
ampula, stikla ampula vai stikla flakona (konkr&tus noradijumus skatit talak).

5) levelciet 0,6 ml Gidens injekcijam 1 ml §lirce.
Arsts, medmasa vai farmaceits iedos Jums "Gdeni injekcijam" kopa ar zalu flakonu un §lircém. To

_____

bis vai nu:

. plastmasas ampula;
. vai stikla ampula;
. vai stikla flakona (ar gumijas aizbazni).

Vienmer izmantojiet jaunu ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam. Nekada gadijuma neizmantojiet
fideni injekcijam, kas atlicis pec Myalepta skiduma gatavosanas ieprieksgjas dienas.

Udens injekcijam plastmasas ampula

Plastmasas ampula ir noslégts konteiners ar griezot nonemamu augs€jo vacinu.

Lai panemtu tideni injekcijam, atveriet ampulu.

. Turiet ampulu ar aug$gju galu uz augsu.

. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.

. Nekustigi turot ampulas apaksu, saudzigi grieziet ampulas augSdalu, 1idz ta ir nonemta.
4 h N
A /4 /

. Nepievienojiet Slircei adatu.
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o Bez pievienotas adatas ievietojiet 1 ml slirces galu plastmasas ampula no augsas, cik talu vien
iesp&jams.

Slircei joprojam atrodoties ampula, apgrieziet ampulu un $lirci otradi. Tagad $lirce biis vérsta uz
augsu.

Slircei joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz leju.
o Velciet to uz leju, 11dz virzula aug$gja mala ir viena IimenT ar melno 0,6 ml Iiniju.
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o Parbaudiet vai 1 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.
o Iznemiet §lirci no plastmasas ampulas.

Pievienojiet §lircei adatu.

o Neuzlieciet to parak ciesi.
. Nenonemiet adatas uzgali.
. Nepieskarieties adatai.

Udens injekcijam stikla ampula

Lauzanas punkts

Stikla ampula ir noslegts konteiners.

Pirms atverat ampulu ar @ideni injekcijam, sagatavojiet 1 ml §lirci, uzliekot tai adatu. Neuzlieciet to
parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.

. Nepieskarieties adatai.

Lai panemtu @ideni injekcijam, parlauziet ampulu lauSanas punkta, ka paradits augsa redzamaja attela.
. Turiet ampulu ar galu uz augsu.

. Ar spirta tamponu notiriet lausanas punktu uz ampulas.

. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.
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o Nekustigi turot ampulas apaksu, nolauziet galu.

N / By

Ievietojiet 1 ml $lirci stikla ampula.
o Stikla ampulai jabiit 45 gradu lenkT pret zemi.
o Adata ampula jaievieto tik dzili, cik vien iespgjams.

Adatai joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz augsu.

o Velciet to uz augsu, 1idz virzula aug$&ja mala ir viena [imenT ar melno 0,6 ml Iiniju.

o Parbaudiet vai 1 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.
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Stikla flakonam biis plastmasas vacins, kas janonem, atsedzot apaksa eso$o gumijas aizbazni.
. Neiznemiet gumijas aizbazni.

Pievienojiet 1 ml Slircei adatu. Neuzlieciet to parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.
. Nepieskarieties adatai.
. Velciet virzuli uz leju lidz 0,6 ml Iinijai, lai ievilktu $lircé gaisu.

Novietojiet flakonu uz cietas, lidzenas pamatnes.

. Ievietojiet 1 ml §lirces adatu flakona caur gumijas aizbazni.
. Adatai jabut verstai uz leju.
. Adata jaievieto flakona Iidz galam.
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Nospiediet virzuli lidz galam uz leju.

o

I
e

Adatai joprojam atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi. Tagad adata biis vérsta uz
augsu.
o Neiznemiet adatu no flakona.
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Uzmanigi velciet virzuli uz leju.

o Velciet to uz leju, 11dz virzula aug$&ja mala ir viena [imen1 ar melno 0,6 ml Iiniju.
Ve ]
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6) Neatkarigi no ta, vai esat panémis tideni injekcijam no flakona vai ampulas, Jums vispirms
japarbauda, vai Jusu 1 ml §lircé nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.

. Dazkart slirc€ veidojas lielas gaisa telpas (gaisa "kabatas"). Jus ar1 varat redzet §lirce mazakus
gaisa pusliSus.
. Jums jaatbrivojas no Slircé esosajam gaisa "kabatam" un gaisa pusliSiem, lai biitu drosi, ka
Slirc€ atrodas atbilstoss daudzums sterila tidens.
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7) Atbrivojieties no gaisa "kabatam" vai gaisa pusliSiem.

Izmantojot stikla flakonu vai plastmasas ampulu

o Slircei joprojam atrodoties stikla flakona vai plastmasas ampula, uzsitiet pa Slirces sanu, lai
gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
o Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no §lirces.
=]
1
;

Stikla ampulas izmantoSana

o Iznemiet §lirci no ampulas un turiet to ar adatu uz augsu.
o Uzsitiet pa §lirces sanu, lai gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
o Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no $lirces.

8) Parbaudiet tidens injekcijam daudzumu
. Ja §lirce ir mazak par 0,6 ml Gdens injekcijam, ievelciet §lirceé vairak tideni injekcijam un
atkartojiet 6. un 7. darbibu, I1dz §lirce ir 0,6 ml.

9) Kad slirce ir 0,6 ml Gdens injekcijam, iznemiet §lirci no flakona vai ampulas.

. Nekustiniet virzuli.

. Nepieskarieties atsegtajai adatai uz §lirces, jo ta ir sterila, un Jiis varat sabojat adatu vai
savainoties.

vvvvvv

10) Parliecinieties, vai flakons ar Myalepta pulveri ir vismaz 10 mindtes bijis arpus ledusskapja, lai
sasniegtu istabas temperatiiru.

11) Nonemiet plastmasas vacinu no flakona ar Myalepta pulveri.
o Novietojiet flakonu uz Iidzenas, cietas virsmas.
o Notiriet flakona augsdalu ar spirta salveti.

12) levietojiet 1 ml §lirces, kura ir 0,6 ml Gdens injekcijam, adatu lidz galam Myalepta flakona ar
pulveri.

P
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13) Turiet flakonu 45 gradu lenki pret galdu un ar 1kski Ieni spiediet virzuli [idz galam uz leju.
o Udenim injekcijam jatek uz leju gar flakona ieksgjo sieninu.
o Flakona jainjic€ viss tidens injekcijam.

14) Iznemiet adatu no flakona un izmetiet §lirci asu priekSmetu izmeSanai paredzgetaja tvertne.
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15) Sajauciet pulveri un tideni injekcijam

o Saudzigi kustiniet flakonu ar aplveida kustibu (skaliniet),

o 11dz pulveris izskist un skidrums ir dzidrs. Nedrikst kratit vai energiski maisit.

o Skidums kliis dzidrs mazak neka 5 minti$u laika.

Pareizi sajaucot, Myalepta Skidumam jabut dzidram un bez dalinam vai sausa pulvera, gaisa pusliSiem
vai putam. Nelietojiet Skidumu, ja tas nav dzidrs vai ja taja ir dalinas. Izmetiet to un saciet no jauna ar
1. darbibu.
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D solis: §lirces piepildiSana ar injicéSanai paredzéto Myalepta

16) Myalepta $kiduma injic€Sanai Jus izmantosiet jaunu injekciju §lirci, kas bus vai nu 0,3 ml, vai

1,0 ml, vai 2,5 ml §lirce, kuru Jums biis iedevis arsts, medmasa vai farmaceits. Nonemiet adatas
uzgali.

. Nepieskarieties adatai.
. Nekustiniet virzuli.

17) Lidz galam ievadiet adatu caur gumijas aizbazna centru flakona ar sagatavoto Myalepta Skidumu.
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18) Adatai atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi.
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19) Turot adatu flakona, velciet virzuli uz leju.

o Virzula aug$gjai malai jabiit viena Iiment ar melno Iiniju uz §lirces, kura atbilst Myalepta
Skiduma daudzumam, kadu gatavojaties injicet.
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20) Parbaudiet, vai nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.

o Ja redzat gaisa "kabatu" vai gaisa piisliSus, rikojieties saskana ar 7. punkta sniegtajiem
noradijumiem, lai izvaditu gaisu no Slirces.

21) Ja §lirce ir pareizais Myalepta Skiduma daudzums, iznemiet adatu no flakona.

. Nekustiniet virzuli.
o Nepieskarieties adatai.
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E solis: izveleties un sagatavojiet injekcijas vietu

22) Uzmanigi izvélieties, kur vélaties injicet Myalepta. STs zales var injicét §adas kermena dalas:

o veéders, iznemot 5 cm zonu tiesi ap nabu;
. augsstilbi;
o augSdelmu aizmugurgjas dalas.

T

Ja visas injekcijas vElaties veikt viena un taja pasa kermena dala, neizmantojiet tiesi to pasu punktu,
kur bija ieprieksgja injekcija.
o Ja injicgjat citas zales, neinjicgjiet Myalepta taja pasa vieta, kur bija injic€tas citas zales.

23) Notiriet paredz&to injekcijas vietu ar tiru spirta tamponu un laujiet adai noziit.
. Nepieskarieties notiritajai vietai, 11dz injic&jat Myalepta.

F solis: Myalepta injiceSana
Svarigi: Myalepta jainjic€ zem adas ("subkutani"). Neinjic€jiet muskulr.

24) Lai injicétu zem adas, vieta, kur gatavojaties injic&t zales, satveriet adu ar vienu roku.

25) Ar otru roku turiet §lirci ka zimuli.
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26) Uzmanigi ievadiet adatu ada aptuveni 45 gradu lenkT pret kermeni.
J Neievadiet adatu muskuli.
. Adata ir Tsa, un visai adatai jaieiet ada 45 gradu lenki.

27) Ar 1kski spiediet virzuli 11dz galam uz leju.
o Injic&jiet visas zales.
o Ja §lircg ir palikusas zales, JUs neesat ievadijis visu devu.

N

28) Izvelciet §lirci no adas.

G solis: izlietoto materialu izmeSana

29) Nekavgjoties izmetiet abas izlietotas Slirces un visus vacinus, flakonus vai ampulas asu priekSmetu
izmeSanai paredzgtaja tvertné.

. Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par asu priekSmetu izmesanai paredzetas
tvertnes pareizu likvidésanu, kad ta piepildijusies. Uz to var attiekties viet&ji noteikumi.

\y/

Svarigi

. Neizmantojiet Slirces vairak neka vienu reizi. Ikreiz izmantojiet jaunas $lirces.

. P&c nepieciesama daudzuma izvilkSanas flakoni var palikt gandriz pilni. AtlikusSais izSkidinato
zalu daudzums péc lietoSanas jaiznicina.

. Neskidiniet jaunu Myalepta pulvera devu, izmantojot ampulu vai flakonu ar neizmantotu

parpalikuso tideni injekcijam. Neizmantotais tidens injekcijam jaizmet asiem priekSmetiem
paredzetaja tvertné. lkreiz, kad gatavojaties Myalepta pulvera izskidinasanai, izmantojiet jaunu
ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam.
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Slirces, uzgalus vai asu priekSmetu izmeSanai paredz&to tvertni nedrikst nodot otrreizgjai
parstradei vai izmest sadzives atkritumos.
Vienmér glabajiet asu priekSmetu izmeSanai paredzgto tvertni bérniem nepieejama vieta.

60



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Myalepta 5,8 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
metreleptin

vSIrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Myalepta un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lictoSanas
3. Ka lietot Myalepta

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Myalepta

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Myalepta un kadam noliikam to lieto

Myalepta sastava ir aktiva viela metreleptins. Metreleptins ir lidzigs cilvéka hormonam, ko sauc par
leptinu.

Kadam noluikam lieto Myalepta
Mpyalepta lieto, lai arstetu komplikacijas, kas radusas nepietickama leptina daudzuma del pacientiem ar
lipodistrofiju.

To lieto pieauguSajiem, pusaudziem un berniem no 2 gadu vecuma un vecakiem:
- kuriem ir generalizéta lipodistrofija (visa kermeni nav pietickami daudz taukaudu)

To lieto, ja cita arsteésana ir bijusi neefektiva, pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma un

vecakiem:

- kuriem ir parmantota parciala lipodistrofija (to sauc ari par iedzimtu vai gimenes lipodistrofiju)

- vai parciala lipodistrofija, ko izraisijusi organisma reakcija uz kaut ko, piem&ram, virusu
slimibu (to sauc ar par iegiitu lipodistrofiju).

Ka darbojas Myalepta

Dabiskais leptins veidojas taukaudos, un tam organisma ir daudz funkciju, taja skaita:

— izsalkuma sajttas un energijas limena kontroléSana;

— tas palidz insulinam regul&t cukura Iimeni organisma.

Metreleptins darbojas, imit&jot leptina darbibu. Tas uzlabo organisma sp&ju regulét energijas limeni.

2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lietoSanas

Nelietojiet Myalepta $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret metreleptinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Myalepta lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jus esat griitniece;

- ja Jums kadreiz ir bijis véza veids, ko sauc par limfomu;

- ja Jums kadreiz ir bijusas ar asinim saistitas problémas (piemé&ram, pazeminats asins daudzums);

- ja Jums kadreiz ir bijis organa, ko sauc par aizkunga dziedzeri, iekaisums ("pankreatits");

- ja Jums ir vai kadreiz ir bijusas ar imiinsist€mu saistitas problémas (autoimtina slimiba, kas
ietver ar autoimiino slimibu saistitas aknu problémas).

Limfoma

Cilvekiem ar lipodistrofiju var rasties asins véza veids, ko sauc par limfomu, neatkarigi no ta, vai vini
lieto vai nelieto Myalepta.

Tomeér, lietojot $1s zales, Jums var biit lielaks risks saslimt ar limfomu.

Jusu arsts izlems, vai Jums jalieto Myalepta, un arst€Sanas laika Jiis uzraudzis.

Nopietnas un smagas infekcijas

Arstgjoties ar Myalepta Jiisu organisms var izstradat antivielas, kas var palielinat nopietnu un smagu
infekciju attistibas risku. Nekavégjoties izstastiet arstam, ja Jums paradas augsta temperatiira,
vienlaicigi par pieaugosu nogurumu (skatit 4.punktu).

Zems cukura [imenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales

Ja Jus lietojat tadas zales ka insulinu vai citas zales diab&ta arstéSanai, arsts Jums ripigi uzraudzis
cukura Itmeni asinis. Ja tas biis nepiecieSams, arsts mainis Jiisu insulina vai citu zalu devu.

Tas ir tadel, lai nepielautu cukura limena asinis parmerigu pazeminasanos (“hipoglikeémiju”). Zema
cukura [Tmena asinis pazimes skatit 4. punkta zem virsraksta “Augsta un zema cukura Iimena asinis
pazimes”.

Augsts cukura un tauku limenis asinis

Lietojot Myalepta, Jums asinis var biit liclaks cukura daudzums ("hiperglikémija") vai tauku
daudzums ("hipertrigliceridemija"), kas var biit pazime tam, ka §1s zales nedarbojas tik labi, ka
vajadzetu. Pazimes, kas liecina par augstu cukura [imeni asinis un augstu tauku ITmeni ir minétas

4. punkta zem virsrakstiem “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes” un “Augsta tauku ITmena
pazimes”.

Ja noverojat jebkuru no iepriek§ min&tajiem un talak $is lietoSanas instrukcijas 4. punkta
aprakstitajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekavéjoties konsultjieties ar arstu. Arstam var
nakties mainit Jusu arstésanu.

Autoimuna slimiba

Cilvekiem, kuriem ir vai ir bijusas ar imiinsistému saistitas problémas (autoimiina slimiba, ieskaitot ar
autoimiinam saistitas aknu problémas), lietojot Myalepta simptomi var pasliktinaties. Konsultgjieties
ar veselibas apriipes sniedz€ju par to, kadi simptomi janovéro, lai biitu nepiecie$samas turpmakas
parbaudes.

Alergiskas reakcijas

Myalepta lictoSanas laika Jums var rasties alergiska reakcija. Ja Jums ir jebkadi alergiskas reakcijas
simptomi, nekav&joties pastastiet to arstam. Alergiskas reakcijas pazimes ir mingtas 4. punkta zem
virsraksta “Alergiskas reakcijas”.
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Fertilitate

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati (skatit punktu “Grutnieciba, baroSana ar
kriiti un fertilitate™).

Myalepta satur natriju

(139

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturogas”.
Bérni un pusaudzi

Nelietojiet $is zales bérniem ar generalizétu lipodistrofiju vecuma lidz 2 gadiem vai bérniem ar
parcialu lipodistrofiju vecuma lidz 12 gadiem. Tas ir tap&c, ka nav zinams, ka §Ts zales ietekm&s tada
vecuma bérnus.

Citas zales un Myalepta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Myalepta var ietekmet dazu citu zalu darbibu. Ar1 dazas citas zales var ietekméet So zalu darbibu.
It Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat jebkuras no §adam zalem:

o hormonalos kontracepcijas lidzeklus, jo Myalepta var samazinat to efektivitati griitniecibas
noveérsana;

teofilinu, ko lieto plausu darbibas trauc€jumu, piem&ram, astmas, arstéSanai;

zales asins $kidrinasanai (piemeram, varfarinu vai fenprokumonu);

zales, kas nomac iminsistemu (pieméram, ciklosporinu);

pretdiabéta zales (piemeram, insulinu vai insulina sekréciju veicinosus Iidzeklus), skatit 2.
punktu ‘Zems cukura limenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales’.

Ja uz Jums var attiecinat jebko no iepriek§ ming&ta (vai ja Saubaties), pirms Myalepta lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Myalepta lietoSanas laika var biit nepiecieSams uzraudzit citas zales, jo var bt
jamaina $o zalu deva.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar krtti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jiis esat griitniece vai ja Jums var iestaties gritnieciba, Jis nedrikstat lietot Myalepta. Tas ir tapéc,
ka nav zinams, ka Myalepta ietekmes Jiisu vél nedzimuso bérnu. Sievieteém, kuram var iestaties
gritnieciba, Myalepta lietoSanas laika jaizmanto efektivi kontracepcijas lidzekli, taja skaita
nehormonalas metodes, piem&ram, prezervativi. Parrunajiet ar arstu piemeérota kontracepcijas lidzekla
izmantoSanu, jo Myalepta var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati griitniecibas
noversana.

Nav zinams, vai Myalepta izdalas kriits piena. Ja Jis barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darft,
konsultgjieties ar arstu. Jiis un Jisu arsts nolemsiet, turpinat vai neturpinat barosanu ar kriiti So zalu
lietoSanas laika, apsverot ieguvumu bermam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu matei no Myalepta
lietosanas.

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Myalepta nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lietojot §Ts zales,

Jums var bt reibonis vai nogurums. Tada gadijuma nevadiet transportlidzekli un neizmantojiet
nekadus rikus vai mehanismus. Ja Saubaties, konsult&jieties ar arstu.
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3. Ka lietot Myalepta
Vienmer lietojiet $T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Myalepta jaievada injekciju veida zem adas vienreiz diena ("subkutana injekcija"). Ss zales
paredz&tas lietoSanai bérniem no 2 gadu vecuma un vecakiem, pusaudziem un pieaugusajiem ar
generalizetu lipodistrofiju; tas paredzétas lietoSanai ar bérniem no 12 gadu vecuma un vecakiem,
pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialu lipodistrofiju.

Laika, kamg&r lietosiet §is zales, Jus vai Jusu bérnu uzraudzis arsts, kur$ lems par Jums vai Jisu b&rnam
lietojamo devu.

Arsts var izlemt, ka Jiis varat injicét sev §Ts zales patstavigi. Arsts, medmasa vai farmaceits paradis, ka
sagatavot un injicet §Ts zales.
o Neméginiet sagatavot vai patstavigi injic€t sev $Ts zales, ja neesat apmacits to darft.

Cik daudz injicet

Laika gaita Jiisu Myalepta deva var maintties atkariba no ta, ka §1s zales Jums iedarbojas. Myalepta
pulveri iz§kidina, sajaucot ar tideni injekcijam, lai pagatavotu $kidumu injekcijam. To, ka pirms
injicéSanas pagatavot Skidumu, lasiet punkta "LietoSanas noradijumi".

Arsts parakstis Jums atbilsto$u devu, nemot véra §adus faktorus:

. Ja Jasu svars ir 40 kg vai mazak:

— sakumdeva ir 0,06 mg (0,012 ml skiduma) uz katru kermena masas kilogramu.
o Ja esat virietis un sverat vairak par 40 kg:

— sakumdeva ir 2,5 mg (0,5 ml skiduma).
o Ja esat sieviete un sverat vairak par 40 kg:

— sakumdeva ir 5 mg (1 ml skiduma).
Arsts vai farmaceits pastastis, cik daudz skiduma injicét. Ja Saubaties par to, cik daudz $kiduma injicét,
pirms zalu injic€Sanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
. So zalu injic&sanai izmantojama $lirce ir atkariga no Jums parakstitas devas.

o Farmaceits izsniegs Jums atbilstosu §lirci zalu injic€Sanai.

o Lai noskaidrotu, kadu §lirci lietot, skatiet punktu “LietoSanas noradijumi”.

. Lai zinatu, cik daudz zalu injicet (ml), Jums jadala deva (mg) ar 5.
o Piem&ram, ja Jums ir parakstita 5 mg Myalepta deva, dalot 5 mg ar 5, Jis iegiistat 1 ml,
kas ir injicgjamais $kiduma daudzums, izmantojot 1 ml §lirci.
. Ja Jisu deva ir 1,50 mg (0,30 ml skiduma) vai mazak, Jums bis jalieto 0,3 ml §lirce.
o Uz 0,3 ml slirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "vienibas". Vairak informacijas

par dazadu $lir¢u radijumu nolasiSanu un izmantosanu skatit punkta “LietoSanas
noradijumi” (7. punkts).
o Lai zinatu, cik daudz skiduma injicét (vienibas), Jums jadala deva (mg) ar 5 un tad
japareizina ar 100.
Ja Jums jainjic€ 1 ml vai vairak Myalepta skiduma, JGsu arsts var noradit ievadit $o devu divas
atseviskas injekcijas. Tas var palidzet padarit injekcijas komfortablakas.
Katra injekcija Jums jaizmanto tira Slirce un adata.
Ja Saubaties par to, cik daudz skiduma injic&t, pirms zalu injic€Sanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.
Ja nozimé&ta mazas devas/tilpuma lietoSana (piem., be€rnam), pec nepiecieSama daudzuma izvilkSanas

o vl =1

Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz
slimnicu. JGsu arsts noveros, vai Jums nerodas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Myalepta

o Ja esat aizmirsis injicet zalu devu, injicgjiet to, tiklidz atceraties.
o P&c tam lietojiet parasto devu nakamaja diena.
o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja esat injicgjis Myalepta mazak neka noteikts, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Jisu arsts
novéros, vai Jums nerodas blakusparadibas.

Ja partraucat lietot Myalepta
Nepartrauciet lietot Myalepta, nekonsult&joties ar arstu. Arsts lems, vai Jums japartrauc lietot 3is zales.

Ja Jums nepiecieSams partraukt lietot Myalepta, arsts pakapeniski samazinas devu divu nedelu laika,
pirms So zalu lietoSanas pilnigas partraukSanas. Arsts Jums liigs arT ievérot di€tu ar samazinatu tauku
daudzumu.

o Svarigi devu pakapeniski samazinat divu ned€lu laika, jo ta var palidzet novérst tauku (ko sauc
par “trigliceridiem”) Iimena asinis peksnu paaugstinasanos.
o Strauji palielinoties trigliceridu daudzumam asinis, var rasties aizkunga dziedzera iekaisums

(“pankreatits”). To var palidzet noverst devas pakapeniska samazina$ana un di€ta ar samazinatu
tauku daudzumu.
Juis nedrikstat partraukt lietot Myalepta, ja vien ta rikoties neliek arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
So zalu iesp&jamas blakusparadibas:

Bitiskas blakusparadibas

Nekavegjoties informégjiet arstu, ja noverojat jebkuras no talak mingtajam batiskajam blakusparadibam
— Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska arstéSana. Ja nevarat sazinaties ar savu arstu,
Jums jamekle neatliekama medictniska palidziba.

o zems cukura (glikozes) limenis asinis, skatit punktu “Augsta un zema cukura Iimena asinis
pazimes” talak;

o palielinats cukura (glikozes) limenis asinis;

. asinu trombi vénas (dzilo vénu tromboze) - sapes, pietiikums, siltuma sajiita un piesartums,
parasti apaksstilba vai augsstilba;

. Skidrums plausas - apgritinata elpoSana vai klepus;

miegainiba vai apjukums.

Alergiskas reakcijas

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas smagas alergiskas reakcijas pazimes, taja
skaita:

elposanas sisteémas traucgjumi;

adas pietikumu un apsartumu, natreni;

sejas, lupu, méeles vai rikles pietuikumu;

sapes vedera, sliktu diisu vai vemsanu;

&iboni vai reiboni;

stipras sapes veédera;

loti atru sirdsdarbibu.

Aizkunga dziedzera iekaisums ("pankreatits"):
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas aizkunga dziedzera iekaisuma pazimes, taja
skaita:

. peksnas stipras sapes vedera;
° sliktu diiSu vai vemsanu;
. caureju.

Citas blakusparadibas
Ja Jus pamanat jebkuras no talak min€tajam blakusparadibam, pastastiet to arstam.
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Loti bieZzi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

svara zudums

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

intereses zudums par &dienu

galvassapes

matu izkriSana

neparasti spéciga vai ilga menstruala asinoSana

nogurums

asinsizpludums, apsartums, nieze vai natrene injekcijas vieta

organisma veidojas antivielas pret metreleptinu, kas var palielinat biitisku vai smagu infekciju
risku. JUs varat pamantt augstu temperatiiru, ko pavada pastiprinats nogurums.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

gripa

infekcija kraskurvi

cukura diab&ts

pastiprinata velme p&c &diena vai parmeriga &Sana

paatrinata sirdsdarbiba

klepus

elpas trukums

muskulu sapes ("mialgija")

sapes locitavas

plaukstu un p&du pietikums

taukaudu palielinasanas

pietikums un asinosana zem adas, injekcijas vieta

sapes injekcijas vieta

nieze injekcijas vieta

vispargja diskomforta, apgriitinajuma vai sapju sajita ("slikta vispargja passajiita"*)
palielinats tauku ("trigliceridu" daudzums asinis) (skatit punktu “Augsta tauku Iimena pazimes”
talak)

palielinats "HbAlc" daudzums asinis, kas paradas asinsanalizes

svara pieaugums

pietiikums vai asino$ana zem adas ("hemoragija")

augsts cukura ITmenis asinis (skatit punktu “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes”
talak).

Ja Jiis pamanat jebkuras no iepriek§ minétajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

Augsta un zema cukura limena asinis pazimes
Zema cukura limena asinis simptomi ir:

apreibuma sajiita

izteiktaka miegainiba vai apmulsuma sajita
neveiklas kustibas un priekSmetu nesaturéSana
specigaka izsalkuma sajiita neka parasti
stipraka sviSana neka parasti

lielaka aizkaitinamiba vai nervozitate

Ja noveérojat jebkuru no ieprieks mingtajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekavejoties
konsultgjieties ar arstu. Arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu arstéSanu.
Augsta cukura [Tmena asinis simptomi ir:

stipras slapes vai izsalkums

biezaka tualetes apmeklésana, lai urinétu
lielaka miegainiba

slikta dusa vai nelabuma sajiita
neskaidra redze
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e  sapes kruskurvi vai muguras sapes
e  clpas trikuma sajiita

Augsta tauku Iilmena pazimes

Augsta tauku ltmena simptomi ir:

e sapes kriskurvi

e sapes zem ribam, piem&ram, grémas vai gremosanas traucgjumi
e slikta dusa vai nelabuma sajiita

Ja Jiis pamanat jebkuras no iepriek§ minétajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Myalepta

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina, kas noradits uz flakona un kastites. Deriguma termins attiecas
uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

PR T Rt

Neizlietotas zales jaizmet.
Nelietojiet §ts zales, ja skidums nav dzidrs, ir krasains vai ja taja ir dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Myalepta satur
—  Aktiva viela ir metreleptins.

vvvvvv

1,1 mililitriem Gdeni injekcijam katrs mililitrs satur 5 miligramus metreleptina.
—  Citas sastavdalas ir: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH
reguléSanai).

Myalepta arejais izskats un iepakojums

Myalepta ir pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai (powder for injection). Tas ir balts pulveris
stikla flakona ar gumijas aizbazni un aluminija plombu un nonemamu zilu plastmasas vacinu.

Myalepta pieejams iepakojumos pa 1 vai 30 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Arstam, medmasai vai farmaceitam atseviski janodroSina Jums atbilstosas §lirces un adatas, salvetes

un Gdens injekcijam, lai Jiis varétu sagatavot un injicét Myalepta. Vini Jums nodroSinas "tvertni asu
priekSmetu izmeSanai", kura biis jaievieto izlietotie flakoni, Slirces un adatas.

67



Registracijas apliecibas ipas$nieks
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

RazZotajs

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.0.

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 3520



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



Si lietosanas instrukcija pedejoreiz parskatita

Sis zales ir registrétas "iznémuma karta". Tas nozimg, ka sakara ar s slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §Sim zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegito informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to arst€Sanu.
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Lietosanas noradijumi

Pirms Myalepta lietoSanas Jums jaizlasa $is lietoSanas instrukcijas 1.-6. punkts, un péc tam
jaizlasa Sie lietoSanas noradijumi.

Pirms Jiis saksiet patstavigi ievadit §Ts zales majas apstaklos, Jiisu arsts, farmaceits vai medmasa Jas
apmacTs, ka sagatavot un injicet Myalepta. Sazinieties ar viniem, ja Jums ir jebkadas neskaidribas vai
nepiecieSams vairak informacijas vai palidziba. Veltiet laiku, lai uzmanigi sagatavotu un injicétu zales,
kas kopuma varg&tu bt aptuveni 20 mintites, ieskaitot laiku flakona uzsilSanai p&c iznemsSanas no
ledusskapja.

Papildu informacija par apmacibu
Ir pieejama papildu izglitojosa informacija un video apmacibam, lai palidz&tu Jums saprast, ka pareizi
lietot Myalepta. Detalizétas norades par to, ka tas iegit, jautajiet arstam.

Slirces radijumu nolasiSana

Raugieties, lai virzula augseja mala atrastos viena [iment ar liniju, kas atbilst parakstitajai devai. Talak
ir piemérs ar dazadu izméru §lircém. Ja Jusu Slirce izskatas citadi vai ja tai ir citadas devu atzimes,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu, lai uzzinatu vairak informacijas.

0,3 ml §lirces izmantoSana

Uz 0,3 ml §lirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "V".

"V" nozimé "vienibas".

1 V atbilst 0,01 ml.

Katras 5 V ir atzimetas ar ciparu un lielaku liniju. Tas atbilst 0,05 ml.

Katra 1 V ir apziméta ar mazaku Iiniju starp lielajam Imijam. Tas atbilst 0,01 ml.
Katras 0,5 V ir apzimétas ar nelielu liniju starp divam 1 V Iinijam. Tas atbilst 0,005 ml.

- 0,06 ml jp Bm 9
6V
0,12 ml_j»
12v ! —(10
0,25 ml— =
28V =
1 =15
. 1 N :l- i
. Lai biitu vieglak injicet Myalepta $kidumu, izmantojot mazo 0,3 ml §lirci, tabulas pedgja aile ir

noraditas "vienibas" uz Slirces, kas atbilst dazadam iesp&jamam arsta, medmasas vai farmaceita
parakstitam So zalu devam.
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Devas parveido$ana no "'ml" uz "vienibam'", ja tiek izmantota 0,3 ml Slirce
Bérna . = _ Injicejama sajaukta Myalepta
kermena |Myalepta deva Sajaukta Myalepta Skiduma Skiduma daudzums "vienibas", kas
’ ’ daudzums ’ = = “rs
masa noraditas uz 0,3 ml §lirces
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml Slirces izmantoSana
o Uz slirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrekina $is daudzums no ml uz vienibam.
o Ja Jasu dienas deva biis no 1,5 mg 1idz 5 mg, kas tilpuma zina ir no 0,3 ml lidz 1,0 ml Myalepta
$kiduma, Jums bis jaizmanto 1 ml §lirce.
o Katrs 0,1 ml ir atzZim&ts ar ciparu un lielaku lmiju.
o Katri 0,05 ml ir atzZim&ti ar vid€ja izméra Iiniju.
. Katrs 0,01 ml ir atzim&ts ar mazaku Iiniju.
=6
£
i 0,75 ml = p=
0,5 mi: =8
1 ml = . -E—.g ._
2,5 ml §lirces izmantoSana
. Uz §lirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrékina §is daudzums no ml uz vienibam.
. Ja Jusu dienas deva biis no 5 mg 1idz 10 mg, kas tilpuma zina ir vairak par 1,0 ml Myalepta
Skiduma, Jums bis jaizmanto 2,5 ml §lirce.
. Katri 0,5 ml ir atzZiméti ar ciparu Iidzas lielai Itnijai.
. Katrs 0,1 ml ir apzZim&ts ar mazaku Itniju starp lielajam Iinijam.



A solis: sagatavosanas

1) Sakopojiet visus materialus, kas Jums biis nepiecie$ami injekcijai. Tos Jums biis iedevis arsts,
medmasa vai farmaceits.

Uz tiras, labi apgaismotas darba virsmas novietojiet $adus priekSmetus:
o stikla flakonu ar Myalepta pulveri;

o iepakojums ar tideni injekcijam Myalepta pulvera iz§kidinaSanai.
o tdens injekcijam var bt stikla vai plastmasas ampulas vai stikla flakonos ar gumijas
aizbazni,
o spirta salvetes (adas notirisanai injekcijas vieta un flakonu augsdalas notiriSanai);
o tvertni asu priek§metu izmesanai (lai p&c tam dro$a veida izmestu injekcijas piederumus).

Jums biis vajadzigas ari 2 §lirces:

. viena 3 ml §lirce ar 21. izm&ra 40 mm adatu pulvera izskidinasanai;
. viena injekciju §lirce ar daudz Tsaku adatu Skiduma injiceé$anai zem adas.
Sis $lirces izméru izraudzisies arsts, medmasa vai farmaceits atbilstosi Jiisu Myalepta devai.
o Ja Jusu deva biis 1,5 mg vai mazak, Jus lietosiet 0,3 ml §lirci.
o Ja Jusu deva biis no 1,5 mg Iidz 5 mg, Jus lietosiet 1 ml §lirci.
o Ja Jusu deva bus lielaka par 5 mg, Jus lietosiet 2,5 ml §lirci.
o Ja Jusu deva ir lielaka par 5 mg, arsts, medmasa vai farmaceits var noradit Jums ievadit to

divas atseviskas injekcijas. Vairak informacijas skatit 3. punkta “Cik daudz injic&t”.

2) Pirms Myalepta skiduma sagatavosanas laujiet pulvera flakonam aptuveni 10 miniites uzsilt Iidz
istabas temperatiirai.
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3) Pirms zalu sagatavoSanas nomazgajiet rokas.
B solis: 3 ml Slirces piepildiSana ar 1,1 ml tideni injekcijam

4) Iznemiet 3 ml §lirci no plastmasas iesainojuma. Vienmér izmantojiet jaunu §lirci.

J 3 ml §lirce un adata bis atseviski.

o Tas, ka Jus pievienosiet adatu §lircei, biis atkarigs no ta, vai tidens injekcijas Jums ir plastmasas
ampula, stikla ampula vai stikla flakona (konkr&tus noradijumus skatit talak).

5) levelciet 1,1 ml Gidens injekcijam 3 ml §lirce.
Arsts, medmasa vai farmaceits iedos Jums "Gdeni injekcijam" kopa ar zalu flakonu un §lircém. To

_____

bis vai nu:

. plastmasas ampula;
. vai stikla ampula;
. vai stikla flakona (ar gumijas aizbazni).

Vienmer izmantojiet jaunu ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam. Nekada gadijuma neizmantojiet
fideni injekcijam, kas atlicis pec Myalepta skiduma gatavosanas ieprieksgjas dienas.

Udens injekcijam plastmasas ampula

Plastmasas ampula ir noslégts konteiners ar griezot nonemamu augs€jo vacinu.

Lai panemtu tideni injekcijam, atveriet ampulu.

. Turiet ampulu ar aug$gju galu uz augsu.

. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.

. Nekustigi turot ampulas apaksu, saudzigi grieziet ampulas augSdalu, 1idz ta ir nonemta.
4 h N
A /4 /

. Nepievienojiet Slircei adatu.
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o Bez pievienotas adatas ievietojiet 3 ml slirces galu plastmasas ampula no augsas, cik talu vien
iesp&jams.

Slircei joprojam atrodoties ampula, apgrieziet ampulu un $lirci otradi. Tagad $lirce biis vérsta uz
augsu.

Slircei joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz leju.
o Velciet to uz leju, 11dz virzula augsgja mala ir viena [imenT ar melno 1,1 ml Iiniju.

o Parbaudiet vai 3 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.
J Iznemiet §lirci no plastmasas ampulas.

Pievienojiet §lircei adatu.

o Neuzlieciet to parak ciesi.
. Nenonemiet adatas uzgali.
o Nepieskarieties adatai.

Udens injekcijam stikla ampula

Lauianas punkts

Stikla ampula ir noslégts konteiners.

Pirms atverat ampulu ar @ideni injekcijam, sagatavojiet 3 ml §lirci, uzliekot tai adatu. Neuzlieciet to
parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.

. Nepieskarieties adatai.

Lai panemtu @ideni injekcijam, parlauziet ampulu lauSanas punkta, ka paradits augsa redzamaja attela.

. Turiet ampulu ar galu uz augsu.
. Ar spirta tamponu notiriet lausanas punktu uz ampulas.
. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.
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o Nekustigi turot ampulas apaksu, nolauziet galu.

N

Ievietojiet 3 ml $lirci stikla ampula.
o Stikla ampulai jabiit 45 gradu lenkT pret zemi.
o Adata ampula jaievieto tik dzili, cik vien iespgjams.

Adatai joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz augsu.

o Velciet to uz augsu, 1idz virzula aug$&ja mala ir viena [imenT ar melno 1,1 ml Iiniju.

o Parbaudiet vai 3 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.
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Stikla flakonam biis plastmasas vacins, kas janonem, atsedzot apaksa esoSo gumijas aizbazni.
. Neiznemiet gumijas aizbazni.

Pievienojiet 3 ml Slircei adatu. Neuzlieciet to parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.
. Nepieskarieties adatai.
. Velciet virzuli uz leju Iidz 1,1 ml linijai, lai ievilktu §lircé gaisu.

Novietojiet flakonu uz cietas, lidzenas pamatnes.

. Ievietojiet 3 ml §lirces adatu flakona caur gumijas aizbazni.
. Adatai jabut verstai uz leju.
. Adata jaievieto flakona Iidz galam.
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Nospiediet virzuli lidz galam uz leju.
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Adatai joprojam atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi. Tagad adata biis vérsta uz
augsu.

o Neiznemiet adatu no flakona.
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Uzmanigi velciet virzuli uz leju.

o Velciet to uz leju, 11dz virzula aug$&ja mala ir viena [imen1 ar melno 1,1 ml Iiniju.
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6) Neatkarigi no ta, vai esat panémis tideni injekcijam no flakona vai ampulas, Jums vispirms
japarbauda, vai Jusu 3 ml §lircé nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.
. Dazkart slirc€ veidojas lielas gaisa telpas (gaisa "kabatas"). Jus ar1 varat redzet §lirce mazakus
gaisa pusliSus.
Jums jaatbrivojas no Slircé esosajam gaisa "kabatam" un gaisa pusliSiem, lai biitu drosi, ka
Slirc€ atrodas atbilstoss daudzums sterila tidens.
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7) Atbrivojieties no gaisa "kabatam" vai gaisa pusliSiem.

Izmantojot stikla flakonu vai plastmasas ampulu

o Slircei joprojam atrodoties stikla flakona vai plastmasas ampula, uzsitiet pa Slirces sanu, lai
gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
o Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no §lirces.
=]
1
;

Stikla ampulas izmantoSana

o Iznemiet §lirci no ampulas un turiet to ar adatu uz augsu.
o Uzsitiet pa §lirces sanu, lai gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
o Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no $lirces.

8) Parbaudiet tidens injekcijam daudzumu
. Ja §lirce ir mazak par 1,1 ml Gdens injekcijam, ievelciet §lirceé vairak tideni injekcijam un
atkartojiet 6. un 7. darbibu, 11dz §lirc€ ir 1,1 ml.

9) Kad slirce ir 1,1 ml Gdens injekcijam, iznemiet §lirci no flakona vai ampulas.

. Nekustiniet virzuli.

. Nepieskarieties atsegtajai adatai uz §lirces, jo ta ir sterila, un Jiis varat sabojat adatu vai
savainoties.

vvvvvv

10) Parliecinieties, vai flakons ar Myalepta pulveri ir vismaz 10 mindtes bijis arpus ledusskapja, lai
sasniegtu istabas temperatiiru.

11) Nonemiet plastmasas vacinu no flakona ar Myalepta pulveri.
o Novietojiet flakonu uz Iidzenas, cietas virsmas.
o Notiriet flakona augsdalu ar spirta salveti.

12) levietojiet 3 ml §lirces, kura ir 1,1 ml Gdens injekcijam, adatu lidz galam Myalepta flakona ar
pulveri.

P
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13) Turiet flakonu 45 gradu lenki pret galdu un ar 1kski Ieni spiediet virzuli [idz galam uz leju.
o Udenim injekcijam jatek uz leju gar flakona ieksgjo sieninu.
o Flakona jainjic€ viss tidens injekcijam.

14) Iznemiet adatu no flakona un izmetiet §lirci asu priekSmetu izmeSanai paredzetaja tvertne.
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15) Sajauciet pulveri un tideni injekcijam

o Saudzigi kustiniet flakonu ar aplveida kustibu (skaliniet),

o 11dz pulveris izskist un skidrums ir dzidrs. Nedrikst kratit vai energiski maisit.

o Skidums kliis dzidrs mazak neka 5 minti$u laika.

Pareizi sajaucot, Myalepta Skidumam jabut dzidram un bez dalinam vai sausa pulvera, gaisa pusliSiem
vai putam. Nelietojiet Skidumu, ja tas nav dzidrs vai ja taja ir dalinas. Izmetiet to un saciet no jauna ar
1. darbibu.
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D solis: §lirces piepildiSana ar injicéSanai paredzéto Myalepta

16) Myalepta $kiduma injic€Sanai Jus izmantosiet jaunu injekciju §lirci, kas bus vai nu 0,3 ml, vai

1,0 ml, vai 2,5 ml §lirce, kuru Jums biis iedevis arsts, medmasa vai farmaceits. Nonemiet adatas
uzgali.

. Nepieskarieties adatai.
. Nekustiniet virzuli.

17) Lidz galam ievadiet adatu caur gumijas aizbazna centru flakona ar sagatavoto Myalepta Skidumu.
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18) Adatai atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi.
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19) Turot adatu flakona, velciet virzuli uz leju.

o Virzula aug$gjai malai jabiit viena Iiment ar melno Iiniju uz §lirces, kura atbilst Myalepta
Skiduma daudzumam, kadu gatavojaties injicet.
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20) Parbaudiet, vai nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.

o Ja redzat gaisa "kabatu" vai gaisa piisliSus, rikojieties saskana ar 7. punkta sniegtajiem
noradijumiem, lai izvaditu gaisu no Slirces.

21) Ja §lirce ir pareizais Myalepta Skiduma daudzums, iznemiet adatu no flakona.

. Nekustiniet virzuli.
o Nepieskarieties adatai.
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E solis: izveleties un sagatavojiet injekcijas vietu

22) Uzmanigi izvélieties, kur vélaties injicet Myalepta. STs zales var injicét §adas kermena dalas:

o veéders, iznemot 5 cm zonu tiesi ap nabu;
. augsstilbi;
o augSdelmu aizmugurgjas dalas.

T

Ja visas injekcijas vElaties veikt viena un taja pasa kermena dala, neizmantojiet tiesi to pasu punktu,
kur bija ieprieksgja injekcija.
o Ja injicgjat citas zales, neinjicgjiet Myalepta taja pasa vieta, kur bija injic€tas citas zales.

23) Notiriet paredz&to injekcijas vietu ar tiru spirta tamponu un laujiet adai noziit.
. Nepieskarieties notiritajai vietai, 11dz injic&jat Myalepta.

F solis: Myalepta injiceSana
Svarigi: Myalepta jainjic€ zem adas ("subkutani"). Neinjic€jiet muskulr.

24) Lai injicétu zem adas, vieta, kur gatavojaties injic&t zales, satveriet adu ar vienu roku.

25) Ar otru roku turiet §lirci ka zimuli.
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26) Uzmanigi ievadiet adatu ada aptuveni 45 gradu lenkT pret kermeni.
J Neievadiet adatu muskuli.
. Adata ir Tsa, un visai adatai jaieiet ada 45 gradu lenki.

27) Ar 1kski spiediet virzuli 11dz galam uz leju.
o Injic&jiet visas zales.
o Ja §lircg ir palikusas zales, JUs neesat ievadijis visu devu.

N

28) Izvelciet §lirci no adas.

G solis: izlietoto materialu izmeSana

29) Nekavgjoties izmetiet abas izlietotas Slirces un visus vacinus, flakonus vai ampulas asu priekSmetu

izmeSanai paredzgtaja tvertné.

. Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par asu priekSmetu izmesanai paredzetas
tvertnes pareizu likvidésanu, kad ta piepildijusies. Uz to var attiekties viet&ji noteikumi.

\y/

Svarigi

o Neizmantojiet Slirces vairak neka vienu reizi. Ikreiz izmantojiet jaunas §lirces.
zalu daudzums péc lietosanas jaiznicina.

o Neskidiniet jaunu Myalepta pulvera devu, izmantojot ampulu vai flakonu ar neizmantotu
parpalikuso fideni injekcijam. Neizmantotais tidens injekcijam jaizmet asiem priekSmetiem
paredzetaja tvertné. Ikreiz, kad gatavojaties Myalepta pulvera iz§kidinasanai, izmantojiet
jaunu ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam.
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Slirces, uzgalus vai asu priekSmetu izmeSanai paredzeto tvertni nedrikst nodot otrreizgjai
parstradei vai izmest sadzives atkritumos.
Vienmer glabajiet asu priekSmetu izmeSanai paredzgto tvertni bérniem nepieejama vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Myalepta 11,3 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
metreleptin

vSIrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Myalepta un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lietoSanas
3. Ka lietot Myalepta

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Myalepta

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Myalepta un kadam noliikam to lieto

Myalepta sastava ir aktiva viela metreleptins. Metreleptins ir lidzigs cilvéka hormonam, ko sauc par
leptinu.

Kadam nolukam lieto Myalepta
Mpyalepta lieto, lai arstetu komplikacijas, kas radusas nepietickama leptina daudzuma del pacientiem ar
lipodistrofiju.

To lieto pieauguSajiem, pusaudziem un berniem no 2 gadu vecuma un vecakiem:
- kuriem ir generalizéta lipodistrofija (visa kermeni nav pietickami daudz taukaudu)

To lieto, ja cita arsteé$ana ir bijusi neefektiva, pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma un

vecakiem:

- kuriem ir parmantota parciala lipodistrofija (to sauc ari par iedzimtu vai gimenes lipodistrofiju)

- vai parciala lipodistrofija, ko izraisijusi organisma reakcija uz kaut ko, piem&ram, virusu
slimibu (to sauc ar1 par iegiitu lipodistrofiju).

Ka darbojas Myalepta

Dabiskais leptins veidojas taukaudos, un tam organisma ir daudz funkciju, taja skaita:

— izsalkuma sajttas un energijas limena kontroléSana;

— tas palidz insulinam regul&t cukura Iimeni organisma.

Metreleptins darbojas, imit&jot leptina darbibu. Tas uzlabo organisma sp&ju regulét energijas limeni.

2. Kas Jums jazina pirms Myalepta lietoSanas

Nelietojiet Myalepta Sados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret metreleptinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Myalepta lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jus esat griitniece;

- ja Jums kadreiz ir bijis véza veids, ko sauc par limfomu;

- ja Jums kadreiz ir bijusas ar asinim saistitas problémas (piemé&ram, pazeminats asins daudzums);

- ja Jums kadreiz ir bijis organa, ko sauc par aizkunga dziedzeri, iekaisums ("pankreatits");

- ja Jums ir vai kadreiz ir bijusas ar imiinsist€mu saistitas problémas (autoimtina slimiba, kas
ietver ar autoimiino slimibu saistitas aknu problémas).

Limfoma

Cilvekiem ar lipodistrofiju var rasties asins véza veids, ko sauc par limfomu, neatkarigi no ta, vai vini
lieto vai nelieto Myalepta.

Tomeér, lietojot $1s zales, Jums var biit lielaks risks saslimt ar limfomu.

Jusu arsts izlems, vai Jums jalieto Myalepta, un arst€Sanas laika Jiis uzraudzis.

Nopietnas un smagas infekcijas

Arstgjoties ar Myalepta Jiisu organisms var izstradat antivielas, kas var palielinat nopietnu un smagu
infekciju attistibas risku. Nekavégjoties izstastiet arstam, ja Jums paradas augsta temperatiira,
vienlaicigi par pieaugosu nogurumu (skatit 4.punktu).

Zems cukura [imenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales

Ja Jus lietojat tadas zales ka insulinu vai citas zales diab&ta arstéSanai, arsts Jums ripigi uzraudzis
cukura Itmeni asinis. Ja tas biis nepiecieSams, arsts mainis Jiisu insulina vai citu zalu devu.

Tas ir tadel, lai nepielautu cukura limena asinis parmerigu pazeminasanos (“hipoglikeémiju”). Zema
cukura [Tmena asinis pazimes skatit 4. punkta zem virsraksta “Augsta un zema cukura ITmena asinis
pazimes”.

Augsts cukura un tauku limenis asinis

Lietojot Myalepta, Jums asinis var biit liclaks cukura daudzums ("hiperglikémija") vai tauku
daudzums ("hipertrigliceridemija"), kas var biit pazime tam, ka §1s zales nedarbojas tik labi, ka
vajadzetu. Pazimes, kas liecina par augstu cukura [imeni asinis un augstu tauku ITmeni ir minétas

4. punkta zem virsrakstiem “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes” un “Augsta tauku ITmena
pazimes”.

Ja noverojat jebkuru no iepriek§ min&tajiem un talak $is lietoSanas instrukcijas 4. punkta
aprakstitajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekavéjoties konsultjieties ar arstu. Arstam var
nakties mainit Jusu arstésanu.

Autoimuna slimiba

Cilvekiem, kuriem ir vai ir bijusas ar imiinsistému saistitas problémas (autoimiina slimiba, ieskaitot ar
autoimiinam saistitas aknu problémas), lietojot Myalepta simptomi var pasliktinaties. Konsultgjieties
ar veselibas apriipes sniedz€ju par to, kadi simptomi janovéro, lai biitu nepiecie$samas turpmakas
parbaudes.

Alergiskas reakcijas

Myalepta lictoSanas laika Jums var rasties alergiska reakcija. Ja Jums ir jebkadi alergiskas reakcijas
simptomi, nekav&joties pastastiet to arstam. Alergiskas reakcijas pazimes ir mingtas 4. punkta zem
virsraksta "Alergiskas reakcijas".
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Fertilitate

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati (skatit punktu “Grutnieciba, baroSana ar
kriiti un fertilitate™).

Myalepta satur natriju

(139

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Bérni un pusaudzi

Nelietojiet $is zales bérniem ar generalizétu lipodistrofiju vecuma lidz 2 gadiem vai bérniem ar
parcialu lipodistrofiju vecuma lidz 12 gadiem. Tas ir tap&c, ka nav zinams, ka §Ts zales ietekm&s tada
vecuma bérnus.

Citas zales un Myalepta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Myalepta var ietekmet dazu citu zalu darbibu. Ar1 dazas citas zales var ietekméet So zalu darbibu.
It Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat jebkuras no §adam zalem:

o hormonalos kontracepcijas lidzeklus, jo Myalepta var samazinat to efektivitati griitniecibas
noveérsana;

teofilinu, ko lieto plausu darbibas trauc€jumu, piem&ram, astmas, arstéSanai;

zales asins $kidrinasanai (piemeram, varfarinu vai fenprokumonu);

zales, kas nomac iminsistemu (pieméram, ciklosporinu);

pretdiabéta zales (piemeram, insulinu vai insulina sekréciju veicinosus Iidzeklus), skatit 2.
punktu ‘Zems cukura limenis asinis, lietojot insulinu vai citas pretdiabéta zales’.

Ja uz Jums var attiecinat jebko no iepriek§ ming&ta (vai ja Saubaties), pirms Myalepta lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Myalepta lietoSanas laika var biit nepiecieSams uzraudzit citas zales, jo var bt
jamaina $o zalu deva.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar krtti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jiis esat griitniece vai ja Jums var iestaties griitnieciba, Jus nedrikstat lietot Myalepta. Tas ir tapéc,
ka nav zinams, ka Myalepta ietekmes Jiisu vél nedzimuso bérnu. Sievieteém, kuram var iestaties
gritnieciba, Myalepta lietoSanas laika jaizmanto efektivi kontracepcijas lidzekli, taja skaita
nehormonalas metodes, pieméram, prezervativi. Parrunajiet ar arstu piemeérota kontracepcijas lidzekla
izmantoSanu, jo Myalepta var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati griitniecibas
noversana.

Nav zinams, vai Myalepta izdalas kriits piena. Ja Jis barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darft,
konsultgjieties ar arstu. Jiis un Jisu arsts nolemsiet, turpinat vai neturpinat barosanu ar kriiti So zalu
lietoSanas laika, apsverot ieguvumu bermam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu matei no Myalepta
lietosanas.

Myalepta sievietem ar lipodistrofiju var palielinat fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Myalepta nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lietojot §Ts zales,
Jums var bt reibonis vai nogurums. Tada gadijuma nevadiet transportlidzekli un neizmantojiet
nekadus rikus vai mehanismus. Ja Saubaties, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Myalepta

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
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Myalepta jaievada injekciju veida zem adas vienreiz diena ("subkutana injekcija"). Sis zales
paredzetas lietoSanai beérniem no 2 gadu vecuma un vecakiem, pusaudziem un pieaugusajiem ar
generalizEtu lipodistrofiju; tas paredzétas lietoSanai arf bérniem no 12 gadu vecuma un vecakiem,
pusaudziem un picaugusajiem ar parcialu lipodistrofiju.

Laika, kamér lietosiet §is zales, Jis vai Jisu bérnu uzraudzis arsts, kur$ lems par Jums vai Jiisu bérnam
lietojamo devu.

Arsts var izlemt, ka Jiis varat injicét sev §Ts zales patstavigi. Arsts, medmasa vai farmaceits paradis, ka
sagatavot un injicet §Ts zales.
o Neméginiet sagatavot vai patstavigi injicét sev §1s zales, ja neesat apmacits to darit.

Cik daudz injicet

Laika gaita Jasu Myalepta deva var mainities atkariba no ta, ka §Ts zales Jums iedarbojas. Myalepta
pulveri iz§kidina, sajaucot ar tideni injekcijam, lai pagatavotu Skidumu injekcijam. To, ka pirms
injiceéSanas pagatavot Skidumu, lasiet punkta "LietoSanas noradijumi".

Arsts parakstis Jums atbilsto$u devu, nemot véra $adus faktorus:

o Ja Jasu svars ir 40 kg vai mazak:

- sakumdeva ir 0,06 mg (0,012 ml $kiduma) uz katru kermena masas kilogramu.
o Ja esat virietis un sverat vairak par 40 kg:

- sakumdeva ir 2,5 mg (0,5 ml $kiduma).
o Ja esat sieviete un sverat vairak par 40 kg:

- sakumdeva ir 5 mg (1 ml skiduma).
Arsts vai farmaceits pastastts, cik daudz skiduma injicét. Ja Saubaties par to, cik daudz skiduma injicét,
pirms zalu injic€Sanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

o So zalu injic&sanai izmantojama $lirce ir atkariga no Jums parakstitas devas.
o Farmaceits izsniegs Jums atbilstosu §lirci zalu injic€Sanai.
o Lai noskaidrotu, kadu $lirci lietot, skatiet punktu “LietoSanas noradijumi”.
o Lai zinatu, cik daudz zalu injict (ml), Jums jadala deva (mg) ar 5.
o Piem&ram, ja Jums ir parakstita 5 mg Myalepta deva, dalot 5 mg ar 5, Jis iegiistat 1 ml,
kas ir injicgjamais $kiduma daudzums, izmantojot 1 ml §lirci.
o Ja Jusu deva ir 1,50 mg (0,30 ml $kiduma) vai mazak, Jums bas jalieto 0,3 ml §lirce.
o Uz 0,3 ml §lirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "vienibas". Vairak informacijas

par dazadu $lir¢u radijumu nolasiSanu un izmantosanu skatit punkta “LietoSanas
noradijumi” (7. punkts).
o Lai zinatu, cik daudz skiduma injicét (vienibas), Jums jadala deva (mg) ar 5 un tad

japareizina ar 100.

Ja Jums jainjic€ 1 ml vai vairak Myalepta skiduma, Jisu arsts var noradit ievadit So devu divas

atseviskas injekcijas. Tas var palidzet padarit injekcijas komfortablakas.

Katra injekcija Jums jaizmanto tira Slirce un adata.

Ja Saubaties par to, cik daudz skiduma injic&t, pirms zalu injic€Sanas konsultgjieties ar arstu vai

farmaceitu.

Ja nozim&ta mazas devas/tilpuma lietoSana (piem., bérnam), péc nepiecieSama daudzuma izvilksanas

_____

Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Myalepta vairak neka noteikts, nekavejoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz
slimnicu. Jasu arsts noveéros, vai Jums nerodas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Myalepta

. Ja esat aizmirsis injicet zalu devu, injicgjiet to, tiklidz atceraties.
o P&c tam lietojiet parasto devu nakamaja diena.
. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat injic€jis Myalepta mazak neka noteikts, nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Jiisu arsts
noveros, vai Jums nerodas blakusparadibas.
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Ja partraucat lietot Myalepta
Nepartrauciet lietot Myalepta, nekonsult&joties ar arstu. Arsts lems, vai Jums japartrauc lietot 3is zales.

Ja Jums nepiecieSams partraukt lietot Myalepta, arsts pakapeniski samazinas devu divu nedelu laika,
pirms o zalu lietoSanas pilnigas partraukSanas. Arsts Jums lligs arT ieveérot di€tu ar samazinatu tauku
daudzumu.

o Svarigi devu pakapeniski samazinat divu ned€]u laika, jo ta var palidzet novérst tauku (ko sauc
par “trigliceridiem”) Iimena asinis peksnu paaugstinasanos.
o Strauji palielinoties trigliceridu daudzumam asinis, var rasties aizkunga dziedzera iekaisums

(“pankreatits”). To var palidz&t novérst devas pakapeniska samazinasana un di€ta ar samazinatu
tauku daudzumu.
Jiis nedrikstat partraukt lietot Myalepta, ja vien ta rikoties neliek arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
So zalu iesp&jamas blakusparadibas:

Bitiskas blakusparadibas
Nekavegjoties informéjiet arstu, ja noverojat jebkuras no talak mingtajam butiskajam blakusparadibam
— Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska arstéSana. Ja nevarat sazinaties ar savu arstu,
Jums jamekl€ neatliekama mediciniska palidziba.
o zems cukura (glikozes) Iimenis asinis, skatit punktu ”Augsta un zema cukura Iimena asinis
pazimes” talak;
palielinats cukura (glikozes) limenis asinis;
. asinu trombi vénas (dzilo vénu tromboze) - sapes, pietiikums, siltuma sajiita un piesartums,
parasti apaksstilba vai augsstilba;
Skidrums plausas - apgritinata elpoSana vai klepus;
. miegainiba vai apjukums.

Alergiskas reakcijas

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas smagas alergiskas reakcijas pazimes, taja
skaita:

elposanas sisteémas traucgjumi;

adas pietuikumu un apsartumu, natreni;

sejas, lupu, méeles vai rikles pietikumu;

sapes vedera, sliktu diisu vai vemsanu;

&iboni vai reiboni;

stipras sapes védera;

loti atru sirdsdarbibu.

Aizkunga dziedzera iekaisums ("pankreatits"):
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja pamanat jebkadas aizkunga dziedzera iekaisuma pazimes, taja
skaita:

. peksnas stipras sapes védera;
° sliktu diiSu vai vemsanu;
. caureju.

Citas blakusparadibas
Ja Jus pamanat jebkuras no talak min&tajam blakusparadibam, pastastiet to arstam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
. svara zudums
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BieZi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

intereses zudums par &dienu

galvassapes

matu izkriSana

neparasti speciga vai ilga menstruala asinoSana

nogurums

asinsizplidums, apsartums, nieze vai natrene injekcijas vieta

organisma veidojas antivielas pret metreleptinu, kas var palielinat biitisku vai smagu infekciju
risku. J@is varat pamanit augstu temperattiru, ko pavada pastiprinats nogurums.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

gripa

infekcija kriiskurvi

cukura diabgts

pastiprinata vélme p&c diena vai parmeriga €Sana

paatrinata sirdsdarbiba

klepus

elpas trikums

muskulu sapes ("mialgija")

sapes locttavas

plaukstu un p&du pietukums

taukaudu palielinasanas

pietukums un asinos$ana zem adas, injekcijas vieta

sapes injekcijas vieta

nieze injekcijas vieta

vispargja diskomforta, apgritinajuma vai sapju sajiita ("slikta vispargja passajiita”®)
palielinats tauku ("trigliceridu" daudzums asinis) (skatit punktu “Augsta tauku ITmena pazimes”
talak)

palielinats "HbAlc" daudzums asinis, kas paradas asinsanaliz€s

svara pieaugums

pietikums vai asino$ana zem adas ("hemoragija")

augsts cukura ITmenis asins (skatit punktu “Augsta un zema cukura ITmena asinis pazimes”
talak).

Ja Jiis pamanat jebkuras no iepriek§ mingtajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

Augsta un zema cukura Iimena asinls pazimes
Zema cukura [imena asinis simptomi ir:

apreibuma sajita

izteiktaka miegainiba vai apmulsuma sajiita
neveiklas kustibas un priekSmetu nesaturéSana
specigaka izsalkuma sajiita neka parasti
stipraka sviSana neka parasti

lielaka aizkaitinamiba vai nervozitate

Ja novérojat jebkuru no iepriek§ min€tajiem simptomiem vai ja Saubaties par to, nekavejoties
konsultgjieties ar arstu. Arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu arst€Sanu.
Augsta cukura Iimena asinis simptomi ir:

stipras slapes vai izsalkums

biezaka tualetes apmeklésana, lai uringtu
lielaka miegainiba

slikta dusa vai nelabuma sajiita
neskaidra redze

sapes kruskurvi vai muguras sapes

elpas trukuma sajtta
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Augsta tauku Iilmena pazimes
Augsta tauku [tmena simptomi ir:

o sapes kriaskurvi
. sapes zem ribam, piem&ram, grémas vai gremosanas traucgjumi
o slikta dusa vai nelabuma sajiita

Ja Jus pamanat jebkuras no ieprieks min€tajam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Myalepta

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina, kas noradits uz flakona un kastites. Deriguma termins attiecas
uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neizlietotas zales jaizmet.
Nelietojiet §ts zales, ja skidums nav dzidrs, ir krasains vai ja taja ir dalinas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Myalepta satur
- Aktiva viela ir metreleptins.
Katrs flakons satur 11,3 miligramus metreleptina. P&c flakona satura izSkidinaSanas ar
2,2 mililitriem @ideni injekcijam katrs mililitrs satur 5 miligramus metreleptina.
- Citas sastavdalas ir: glicins, saharoze, polisorbats 20, glutaminskabe, natrija hidroksids (pH
regulesanai).

Myalepta ar€jais izskats un iepakojums

Myalepta ir pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai (powder for injection). Tas ir balts pulveris
stikla flakona ar gumijas aizbazni un aluminija plombu un nonemamu baltu plastmasas vacinu.

Myalepta pieejams iepakojumos pa 1 vai 30 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Arstam, medmasai vai farmaceitam atseviski janodrosina Jums atbilstosas §lirces un adatas, salvetes

un @idens injekcijam, lai Jiis varétu sagatavot un injic€t Myalepta. Vini Jums nodro$inas "tvertni asu
priekSmetu izmeSanai", kura bils jaievieto izlietotie flakoni, Slirces un adatas.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

Razotajs

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520



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



Si lietosanas instrukcija pedejoreiz parskatita

Sis zales ir registrétas "iznémuma karta". Tas nozimg, ka sakara ar s slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §im zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegito informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to arst€Sanu.
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Lietosanas noradijumi

Pirms Myalepta lietoSanas Jums jaizlasa $is lietoSanas instrukcijas 1.-6. punkts, un péc tam
jaizlasa Sie lietoSanas noradijumi.

Pirms Jiis saksiet patstavigi ievadit §Ts zales majas apstaklos, Jiisu arsts, farmaceits vai medmasa Jas
apmacTs, ka sagatavot un injicet Myalepta. Sazinieties ar viniem, ja Jums ir jebkadas neskaidribas vai
nepiecieSams vairak informacijas vai palidziba. Veltiet laiku, lai uzmanigi sagatavotu un injicétu zales,
kas kopuma varg&tu bt aptuveni 20 mintites, ieskaitot laiku flakona uzsilSanai p&c iznemsSanas no
ledusskapja.

Papildu informacija par apmacibu
Ir pieejama papildu izglitojosa informacija un video apmacibam, lai palidz&tu Jums saprast, ka pareizi
lietot Myalepta. Detalizétas norades par to, ka tas iegit, jautajiet arstam.

Slirces radijumu nolasiSana

Raugieties, lai virzula augseja mala atrastos viena [iment ar liniju, kas atbilst parakstitajai devai. Talak
ir piemérs ar dazadu izméru §lircém. Ja Jusu Slirce izskatas citadi vai ja tai ir citadas devu atzimes,
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu, lai uzzinatu vairak informacijas.

0,3 ml §lirces izmantoSana

Uz 0,3 ml §lirces "ml" vieta ir noradits injekcijas apjoms "V".

"V" nozimé "vienibas".

1 V atbilst 0,01 ml.

Katras 5 V ir atzimetas ar ciparu un lielaku liniju. Tas atbilst 0,05 ml.

Katra 1 V ir apziméta ar mazaku Iiniju starp lielajam Imijam. Tas atbilst 0,01 ml.
Katras 0,5 V ir apzimétas ar nelielu liniju starp divam 1 V Iinijam. Tas atbilst 0,005 ml.

- 0,06 ml jp Bm 9
6V
0,12 ml_j»
12v ! —(10
0,25 ml—
25V |=
1 =15
A I - :l- 1111
. Lai biitu vieglak injicet Myalepta skidumu, izmantojot mazo 0,3 ml $lirci, tabulas p&dgja ailg ir

noraditas "vienibas" uz Slirces, kas atbilst dazadam iespgjamam arsta, medmasas vai farmaceita
parakstitam So zalu devam.
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Devas parveido$ana no "'ml" uz "vienibam'", ja tiek izmantota 0,3 ml Slirce
Bérna . = _ Injicejama sajaukta Myalepta
kermena |Myalepta deva Sajaukta Myalepta Skiduma Skiduma daudzums "vienibas", kas
’ ’ daudzums ’ = = “rs
masa noraditas uz 0,3 ml §lirces
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml Slirces izmantoSana
o Uz slirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrekina $is daudzums no ml uz vienibam.
o Ja Jasu dienas deva biis no 1,5 mg 1idz 5 mg, kas tilpuma zina ir no 0,3 ml lidz 1,0 ml Myalepta
$kiduma, Jums bis jaizmanto 1 ml §lirce.
o Katrs 0,1 ml ir atzZim&ts ar ciparu un lielaku lmiju.
o Katri 0,05 ml ir atzZim&ti ar vidgja izméra Iiniju.
o Katrs 0,01 ml ir atzim&ts ar mazaku liniju.
=6
£
i 0,75 ml = p=
0,5 mi: =8
1 mi - | =19 )
2,5 ml §lirces izmantoSana
o Uz §lirces ir noradits injic€jamais tilpums ml, tapec Jums jainjic€ tads daudzums, ka noteicis
arsts, medmasa vai farmaceits. Jums nav japarrékina §is daudzums no ml uz vienibam.
. Ja Juisu dienas deva biis no 5 mg Iidz 10 mg, kas tilpuma zina ir vairak par 1,0 ml Myalepta
Skiduma, Jums bis jaizmanto 2,5 ml §lirce.
. Katri 0,5 ml ir atzZiméti ar ciparu Iidzas lielai Itnijai.
. Katrs 0,1 ml ir apzZim&ts ar mazaku Itniju starp lielajam Iinijam.



A solis: sagatavosanas

1) Sakopojiet visus materialus, kas Jums biis nepiecie$ami injekcijai. Tos Jums biis iedevis arsts,
medmasa vai farmaceits.

Uz tiras, labi apgaismotas darba virsmas novietojiet $adus priekSmetus:
o stikla flakonu ar Myalepta pulveri;

o iepakojums ar tideni injekcijam Myalepta pulvera izSkidinaSanai.
o tdens injekcijam var biit stikla vai plastmasas ampulas vai stikla flakonos ar gumijas
aizbazni,
o spirta salvetes (adas notirisanai injekcijas vieta un flakonu augsdalas notiriSanai);
o tvertni asu priek§metu izmesanai (lai p&c tam dro$a veida izmestu injekcijas piederumus).

Jums biis vajadzigas ari 2 §lirces:

. viena 3 ml §lirce ar 21. izm&ra 40 mm adatu pulvera izskidinasanai;
. viena injekciju §lirce ar daudz Tsaku adatu Skiduma injiceé$anai zem adas.
Sis $lirces izméru izraudzisies arsts, medmasa vai farmaceits atbilstosi Jiisu Myalepta devai.
o Ja Jusu deva biis 1,5 mg vai mazak, Jus lietosiet 0,3 ml §lirci.
o Ja Jusu deva biis no 1,5 mg Iidz 5 mg, Jus lietosiet 1 ml §lirci.
o Ja Jusu deva bus lielaka par 5 mg, Jus lietosiet 2,5 ml §lirci.
o Ja Jusu deva ir lielaka par 5 mg, arsts, medmasa vai farmaceits var noradit Jums ievadit to

divas atseviskas injekcijas. Vairak informacijas skatit 3. punkta “Cik daudz injic&t”.

2) Pirms Myalepta skiduma sagatavosanas laujiet pulvera flakonam aptuveni 10 miniites uzsilt Iidz
istabas temperatiirai.
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3) Pirms zalu sagatavoSanas nomazgajiet rokas.
B solis: 3 ml Slirces piepildiSana ar 2,2 ml tideni injekcijam

4) Iznemiet 3 ml §lirci no plastmasas iesainojuma. Vienmér izmantojiet jaunu §lirci.

J 3 ml §lirce un adata bis atseviski.

o Tas, ka Jus pievienosiet adatu §lircei, biis atkarigs no ta, vai tidens injekcijas Jums ir plastmasas
ampula, stikla ampula vai stikla flakona (konkr&tus noradijumus skatit talak).

5) levelciet 2,2 ml Gidens injekcijam 3 ml §lirce.
Arsts, medmasa vai farmaceits iedos Jums "Gdeni injekcijam" kopa ar zalu flakonu un §lircém. To

_____

bis vai nu:

. plastmasas ampula;
. vai stikla ampula;
. vai stikla flakona (ar gumijas aizbazni).

Vienmer izmantojiet jaunu ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam. Nekada gadijuma neizmantojiet
fideni injekcijam, kas atlicis pec Myalepta skiduma gatavosanas ieprieksgjas dienas.

Udens injekcijam plastmasas ampula

Plastmasas ampula ir noslégts konteiners ar griezot nonemamu augs€jo vacinu.

Lai panemtu tideni injekcijam, atveriet ampulu.

. Turiet ampulu ar augsgju galu uz augsu.

. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.

. Nekustigi turot ampulas apaksu, saudzigi grieziet ampulas aug8dalu, lidz ta ir nonemta.
4 h N
A /4 /

. Nepievienojiet §lircei adatu.
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o Bez pievienotas adatas ievietojiet 3 ml slirces galu plastmasas ampula no augsas, cik talu vien
iesp&jams.

Slircei joprojam atrodoties ampula, apgrieziet ampulu un $lirci otradi. Tagad $lirce biis vérsta uz
augsu.

Slircei joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz leju.
o Velciet to uz leju, 11dz virzula aug$gja mala ir viena [imenT ar melno 2,2 ml Iiniju.

e
G
. Parbaudiet vai 3 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.
o Iznemiet §lirci no plastmasas ampulas.

Pievienojiet §lircei adatu.

. Neuzlieciet to parak ciesi.
. Nenonemiet adatas uzgali.
. Nepieskarieties adatai.

Udens injekcijam stikla ampula

Lauianas punkts

Stikla ampula ir noslegts konteiners.

Pirms atverat ampulu ar @ideni injekcijam, sagatavojiet 3 ml §lirci, uzliekot tai adatu. Neuzlieciet to
parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.

. Nepieskarieties adatai.

Lai panemtu @ideni injekcijam, parlauziet ampulu lauSanas punkta, ka paradits augsa redzamaja attela.

. Turiet ampulu ar galu uz augsu.
. Ar spirta tamponu notiriet lausanas punktu uz ampulas.
. Ar vienu roku turiet ampulu aiz apaksas, bet ar otru roku turiet ampulu aiz augsas.
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o Nekustigi turot ampulas apaksu, nolauziet galu.

N

Ievietojiet 3 ml $lirci stikla ampula.
o Stikla ampulai jabiit 45 gradu lenkT pret zemi.
o Adata ampula jaievieto tik dzili, cik vien iespgjams.

Adatai joprojam atrodoties ampula, uzmanigi velciet virzuli uz augsu.

o Velciet to uz augsu, 1idz virzula aug$&ja mala ir viena [imenT ar melno 2,2 ml Iiniju.

o Parbaudiet vai 3 ml $lirc€ nav gaisa kabatas vai burbuli. Skatiet soli 6-8 talak, ka atbrivoties no
gaisa kabatam vai burbuliem $lircg.

Stikla flakonam biis plastmasas vacins, kas janonem, atsedzot apaksa esoSo gumijas aizbazni.
. Neiznemiet gumijas aizbazni.

Pievienojiet 3 ml §lircei adatu. Neuzlieciet to parak ciesi.

. Nonemiet adatas uzgali.
. Nepieskarieties adatai.
. Velciet virzuli uz leju 1idz 2,2 ml linijai, lai ievilktu §lircé gaisu.

Novietojiet flakonu uz cietas, lidzenas pamatnes.

. levietojiet 3 ml Slirces adatu flakona caur gumijas aizbazni.
. Adatai jabut verstai uz leju.
. Adata jaievieto flakona lidz galam.
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Nospiediet virzuli Iidz galam uz leju.

o

“H R

| g T i

Adatai joprojam atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi. Tagad adata biis vérsta uz
augsu.

o Neiznemiet adatu no flakona.

Uzmanigi velciet virzuli uz leju.

o Velciet to uz leju, 11dz virzula aug$&ja mala ir viena [imen1 ar melno 2,2 ml Iiniju.

6) Neatkarigi no ta, vai esat panémis tideni injekcijam no flakona vai ampulas, Jums vispirms
japarbauda, vai Jusu 3 ml §lircé nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.

o Dazkart slirce veidojas lielas gaisa telpas (gaisa "kabatas"). Jus ar1 varat redzet §lirce mazakus
gaisa pusliSus.

Jums jaatbrivojas no Slircé esosajam gaisa "kabatam" un gaisa pusliSiem, lai biitu drosi, ka
Slirc€ atrodas atbilstoss daudzums sterila tidens.
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Gaisa
plslitis =

Gaisa
kabata

7) Atbrivojieties no gaisa "kabatam" vai gaisa piisliSiem.

Izmantojot stikla flakonu vai plastmasas ampulu

o Slircei joprojam atrodoties stikla flakona vai plastmasas ampula, uzsitiet pa Slirces sanu, lai
gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
o Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no §lirces.

Stikla ampulas izmantoSana

o Iznemiet §lirci no ampulas un turiet to ar adatu uz augsu.
o Uzsitiet pa §lirces sanu, lai gaisa "kabata" vai gaisa puslisi parvietotos uz §lirces augsu.
. Uzmanigi spiediet virzuli atpakal, lai izspiestu gaisu ara no §lirces.

8) Parbaudiet fidens injekcijam daudzumu
. Ja §lirce ir mazak par 2,2 ml Gidens injekcijam, ievelciet §lirce vairak fidens injekcijam un
atkartojiet 6. un 7. darbibu, 11dz §lirc€ ir 2,2 ml.

9) Kad slircg ir 2,2 ml Gidens injekcijam, iznemiet §lirci no flakona vai ampulas.

. Nekustiniet virzuli.

. Nepieskarieties atsegtajai adatai uz §lirces, jo ta ir sterila, un Jiis varat sabojat adatu vai
savainoties.

......

10) Parliecinieties, vai flakons ar Myalepta pulveri ir vismaz 10 mindtes bijis arpus ledusskapja, lai
sasniegtu istabas temperatiiru.

11) Nonemiet plastmasas vacinu no flakona ar Myalepta pulveri.
o Novietojiet flakonu uz Iidzenas, cietas virsmas.
o Notiriet flakona augsdalu ar spirta salveti.

12) levietojiet 3 ml §lirces, kura ir 2,2 ml tidens injekcijam, adatu lidz galam Myalepta flakona ar
pulveri.
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4
13) Turiet flakonu 45 gradu lenki pret galdu un ar 1kski Ieni spiediet virzuli [idz galam uz leju.
o Udenim injekcijam jatek uz leju gar flakona iek$gjo sieninu.
o Flakona jainjic€ viss tidens injekcijam.

14) Iznemiet adatu no flakona un izmetiet §lirci asu priekSmetu izmeSanai paredzetaja tvertné.

(L

15) Sajauciet pulveri un tideni injekcijam

o Saudzigi kustiniet flakonu ar aplveida kustibu (skaliniet),

o lidz pulveris izskist un skidrums ir dzidrs. Nedrikst kratit vai energiski maisit.

o Skidums kliis dzidrs mazak neka 5 minasu laika.

Pareizi sajaucot, Myalepta Skidumam jabtit dzidram, un bez dalinam vai sausa pulvera, gaisa piisliSiem
vai putam. Nelietojiet Skidumu, ja tas nav dzidrs vai ja taja ir dalinas. Izmetiet to un saciet no jauna ar
1. darbibu.
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D solis: §lirces piepildiSana ar injicéSanai paredzéto Myalepta

16) Myalepta $kiduma injic€Sanai Jus izmantosiet jaunu injekciju §lirci, kas bus vai nu 0,3 ml, vai

1,0 ml, vai 2,5 ml §lirce, kuru Jums biis iedevis arsts, medmasa vai farmaceits. Nonemiet adatas
uzgali.

. Nepieskarieties adatai.
. Nekustiniet virzuli.

17) Lidz galam ievadiet adatu caur gumijas aizbazna centru flakona ar sagatavoto Myalepta Skidumu.

d v X

-

18) Adatai atrodoties flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi.

@
of

Wi

oeloul nutneicdonie

19) Turot adatu flakona, velciet virzuli uz leju.

o Virzula aug$gjai malai jabiit viena Iiment ar melno Iiniju uz §lirces, kura atbilst Myalepta
Skiduma daudzumam, kadu gatavojaties injicet.

"7k i

i

20) Parbaudiet, vai nav gaisa "kabatu" vai gaisa piislisu.

o Ja redzat gaisa "kabatu" vai gaisa piisliSus, rikojieties saskana ar 7. punkta sniegtajiem
noradijumiem, lai izvaditu gaisu no Slirces.

21) Ja §lirce ir pareizais Myalepta Skiduma daudzums, iznemiet adatu no flakona.

. Nekustiniet virzuli.
o Nepieskarieties adatai.
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E solis: izveleties un sagatavojiet injekcijas vietu

22) Uzmanigi izvélieties, kur vélaties injicet Myalepta. STs zales var injicét §adas kermena dalas:

o veéders, iznemot 5 cm zonu tiesi ap nabu;
. augsstilbi;
o augSdelmu aizmugurgjas dalas.

T

Ja visas injekcijas vElaties veikt viena un taja pasa kermena dala, neizmantojiet tiesi to pasu punktu,
kur bija ieprieksgja injekcija.
o Ja injicgjat citas zales, neinjicgjiet Myalepta taja pasa vieta, kur bija injic€tas citas zales.

23) Notiriet paredz&to injekcijas vietu ar tiru spirta tamponu un laujiet adai noziit.
. Nepieskarieties notiritajai vietai, 11dz injic&jat Myalepta.

F solis: Myalepta injiceSana
Svarigi: Myalepta jainjic€ zem adas ("subkutani"). Neinjic€jiet muskulr.

24) Lai injicétu zem adas, vieta, kur gatavojaties injic&t zales, satveriet adu ar vienu roku.

25) Ar otru roku turiet §lirci ka zimuli.
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26) Uzmanigi ievadiet adatu ada aptuveni 45 gradu lenkT pret kermeni.
J Neievadiet adatu muskuli.
. Adata ir Tsa, un visai adatai jaieiet ada 45 gradu lenki.

27) Ar 1kski spiediet virzuli 11dz galam uz leju.
o Injic&jiet visas zales.
o Ja §lircg ir palikusas zales, JUs neesat ievadijis visu devu.

N

28) Izvelciet §lirci no adas.

G solis: izlietoto materialu izmeSana

29) Nekavgjoties izmetiet abas izlietotas Slirces un visus vacinus, flakonus vai ampulas asu priekSmetu
izmeSanai paredzgtaja tvertné.

. Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par asu priekSmetu izmesanai paredzetas
tvertnes pareizu likvidésanu, kad ta piepildijusies. Uz to var attiekties viet&ji noteikumi.

\y/

Svarigi

. Neizmantojiet Slirces vairak neka vienu reizi. Ikreiz izmantojiet jaunas $lirces.

. P&c nepieciesama daudzuma izvilkSanas flakoni var palikt gandriz pilni. AtlikusSais izSkidinato
zalu daudzums péc lietoSanas jaiznicina.

. Neskidiniet jaunu Myalepta pulvera devu, izmantojot ampulu vai flakonu ar neizmantotu

parpalikuso tideni injekcijam. Neizmantotais tidens injekcijam jaizmet asiem priekSmetiem
paredzetaja tvertné. lkreiz, kad gatavojaties Myalepta pulvera izskidinasanai, izmantojiet jaunu
ampulu vai flakonu ar tideni injekcijam.
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Slirces, uzgalus vai asu priekSmetu izmeSanai paredz&to tvertni nedrikst nodot otrreizgjai
parstradei vai izmest sadzives atkritumos.
Vienmér glabajiet asu priekSmetu izmeSanai paredzgto tvertni bérniem nepieejama vieta.
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