ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Kazda fiolka zawiera 3 mg metreleptyny*.

Po rekonstytucji w 0,6 ml wody do wstrzykiwan (patrz punkt 6.6) kazdy ml zawiera 5 mg
metreleptyny.

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Kazda fiolka zawiera 5,8 mg metreleptyny*.

Po rekonstytucji w 1,1 ml wody do wstrzykiwan (patrz punkt 6.6) kazdy ml zawiera 5 mg
metreleptyny.

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Kazda fiolka zawiera 11,3 mg metreleptyny™*.

Po rekonstytucji w 2,2 ml wody do wstrzykiwan (patrz punkt 6.6) kazdy ml zawiera 5 mg
metreleptyny.

*Metreleptyna to rekombinowany odpowiednik ludzkiego hormonu leptyny (wytwarzany w
komorkach pateczki okreznicy (tac. Escherichia coli) przy wykorzystaniu technologii rekombinacji
DNA do stworzenia rekombinowanej ludzkiej metionyloleptyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan).

Biata liofilizowana grudka lub biaty liofilizowany proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Myalepta jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety w ramach terapii
zastepczej w leczeniu powiklan wynikajacych z niedoboru leptyny u pacjentow z lipodystrofig (LD):



o z potwierdzong wrodzong uogodlniong LD (ang. Berardinelli-Seip syndrome) lub nabyta
uogo6lniong LD (ang. Lawrence syndrome), u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku 2 lat i
powyzej,

. z potwierdzong rodzinng LD czesciowa lub nabytg LD czgéciows (ang. Barraquer-Simons
syndrome), u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat, u ktérych standardowe leki nie zapewnity
osiggniecia odpowiedniej kontroli metaboliczne;j.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno zosta¢ rozpoczgte i by¢ monitorowane przez osobe nalezaca do personelu
medycznego z do§wiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu zaburzen metabolicznych.

Dawkowanie
Zalecang dobowa dawke metreleptyny ustala si¢ na podstawie masy ciata, zgodnie z Tabela 1.

W celu zapewnienia, ze pacjenci i opiekunowie znaja odpowiednia dawke do wstrzykniecia, lekarz
wystawiajacy recepte powinien przepisa¢ wlasciwa dawke podang zard6wno w miligramach, jak i jej
objetos¢ w mililitrach. W celu unikniecia btedow w stosowaniu tego produktu leczniczego, w tym
przedawkowania, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi dotyczacymi obliczania
dawki i dostosowania dawki. Podczas stosowania produktu leczniczego Myalepta, co 6 miesiecy,
zaleca si¢ skontrolowanie techniki jego podawania u pacjentow stosujacych ten produkt leczniczy
samodzielnie.

Przy obliczaniu dawki nalezy zawsze stosowac rzeczywistg mase ciata w momencie rozpoczecia
leczenia.

Tabela 1 Zalecana dawka metreleptyny

Zalecana dawka . . | Maksymalna dawka
. . Modyfikacje dawki
Masa ciala w punkcie poczatkowa "y dobowa
s L g (objetosé e .
poczatkowym (objetosé wstrzykniecia) (objetosé
wstrzykniecia) wstrzykniecia)
Mezczyzni i kobiety 0,06 mg/kg mc. 0,02 mg/kg mc. 0,13 mg/kg mc.
<40 kg (0,012 ml/kg mc.) (0,004 ml/kg mc.) (0,026 ml/kg mc.)
Mezczyzni > 40 kg 2,5mg 1,25 mg (0,25 ml) do 10 mg
(0,5 ml) 2,5mg (0,5 ml) (2ml)
Kobiety > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) do 10 mg
(A ml) 2,5mg (0,5ml) (2ml)

Dostosowanie dawki
Na podstawie odpowiedzi klinicznej (np. niewlasciwego wyrdéwnania metabolicznego) lub innych
wskazan (np. problemoéw z tolerancja, nadmierng utrata masy ciata, zwlaszcza u dzieci i mlodziezy)
dawka moze zosta¢ zmniejszona lub zwigkszona do dawki maksymalnej opisanej w Tabeli 1.
Maksymalna tolerowana dawka moze by¢ mniejsza od maksymalnej dawki dobowej wymienionej w
Tabeli 1, o czym $wiadczy nadmierna utrata masy ciata, nawet jesli odpowiedz metaboliczna jest
niekompletna.

Minimalna odpowiedz kliniczna jest zdefiniowana jako:

o zmniejszenie stezenia hemoglobiny glikowanej (HbA1c) o co najmniej 0,5% lub zmniejszenie
zapotrzebowania na insuling o co najmniej 25%,
i (lub)

o zmniejszenie stezenia triglicerydow o co najmniej 15%.



W przypadku braku odpowiedzi klinicznej po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia lekarz powinien
upewnic sie, ze pacjent postepuje zgodnie z technika podawania tego produktu leczniczego, otrzymuje
odpowiednig dawke i przestrzega zalecen dietetycznych. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki zanim
przerwie si¢ leczenie produktem.

U pacjentéw dorostych i dzieci mozna bra¢ pod uwage zwiekszenie dawki metreleptyny na podstawie
niekompletnej odpowiedzi klinicznej po co najmniej 6 miesigcach leczenia, umozliwiajac
zmniejszenie dawki jednoczesnie przyjmowanej insuliny, doustnego leku przeciwcukrzycowego i
(lub) leku zmniejszajacego stgzenie lipidow.

Zmniejszenie stezenia HbAlc i triglicerydow moze nie by¢ obserwowane u dzieci, poniewaz
zaburzenia metaboliczne moga nie by¢ obecne w momencie rozpoczgcia leczenia. Przewiduje sig, ze u
wiekszo$ci dzieci konieczne bedzie stosowanie dawki zwigkszajacej si¢ z kazdym dodatkowym
kilogramem masy ciata, zwlaszcza u dzieci w okresie dojrzewania. Mozliwe jest nasilanie si¢
nieprawidlowosci w stezeniu triglicerydow i HBA 1c, co moze wiaza¢ si¢ z koniecznos$cig zwigkszenia
dawki. U dzieci bez zaburzen metabolicznych nalezy modyfikowaé dawke gtéwnie w zwigzku ze
zmiang masy ciala.

Nie nalezy zwieksza¢ dawki czg$ciej niz raz na cztery tygodnie. Zmniejszanie dawki wskutek utraty
masy ciata mozna przeprowadza¢ w odstepach tygodniowych.

U pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Myalepta i leki przeciwcukrzycowe istnieje ryzyko
wystapienia hipoglikemii. Na poczatkowych etapach leczenia moze by¢ konieczne znaczne
zmnigjszenie dawki o 50% lub wigcej w stosunku do zapotrzebowania na insuling w punkcie
poczatkowym. U niektorych pacjentéw, po ustabilizowaniu zapotrzebowania na insuling, moga by¢
réwniez konieczne modyfikacje dawek innych lekdw przeciwcukrzycowych w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia hipoglikemii (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Przerwanie leczenia u pacjentow narazonych na zapalenie trzustki

W przypadku przerwania leczenia produktem leczniczym Myalepta u pacjentéw z czynnikami ryzyka
wystgpienia zapalenia trzustki (np. zapalenie trzustki w wywiadzie, ci¢zka hipertriglicerydemia)
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w okresie dwdch tygodni w polgczeniu ze stosowaniem diety
niskotluszczowej. W okresie zmniejszania dawki nalezy kontrolowac stezenie triglicerydow oraz
rozwazy¢ rozpoczecie stosowania lub modyfikacje dawki produktow leczniczych obnizajacych
stezenie lipidow. W przypadku wystgpienia objawow podmiotowych lub przedmiotowych
wskazujacych na zapalenie trzustki nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia oceng kliniczng (patrz

punkt 4.4).

Pominieta dawka
W przypadku pominigcia dawki przez pacjenta nalezy poda¢ dawke natychmiast po zauwazeniu, ze

zostala pominigta, a nastgpnego dnia wznowi¢ normalny schemat dawkowania.

Szczegdlne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Badania kliniczne metreleptyny nie obejmowaty wystarczajacej liczby pacjentow w wieku co najmniej
65 lat, by okresli¢, czy pacjenci w podesztym wieku wykazuja inna odpowiedz niz mtodsi pacjenci.
Generalnie, dawki dla pacjentow w podesztym wieku nalezy dobiera¢ i modyfikowac¢ z zachowaniem
ostroznosci, chociaz nie zaleca si¢ zadnego konkretnego dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnoSci nerek i wgtroby
Nie badano metreleptyny u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Nie mozna
przedstawic¢ zadnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci metreleptyny u dzieci w wieku od
0 do 2 lat z lipodystrofig uogoélniong oraz u dzieci w wieku od 0 do 12 lat z lipodystrofig czesciowa.



Bardzo ograniczone dane sg dostepne w przypadku dzieci, szczegdlnie w wieku ponizej 6 lat, z
uogoblniong LD.

Sposéb podawania

Podanie podskérne.

Osoby nalezace do personelu medycznego powinny zapewni¢ pacjentom i opiekunom szkolenie z
rozpuszczania produktu i odpowiedniej techniki wstrzyknigcia podskérnego w celu unikniecia
wstrzyknigcia domigsniowego u pacjentow z minimalng ilo$cig podskornej tkanki thuszczowe;.

Pacjenci lub opiekunowie powinni przygotowac i podaé pierwsza dawke produktu leczniczego pod
nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego.

Wstrzykniecia nalezy wykonywacé codziennie o tej samej porze. Wstrzykniecia mozna wykonywac o
dowolnej godzinie w ciggu dnia bez wzgledu na pory spozywania positkow.

Przygotowany roztwor nalezy wstrzykiwac do tkanki na brzuchu, udzie lub ramieniu. Pacjentom
zaleca si¢ wybieranie codziennie innego miejsca wstrzykniecia w przypadku wstrzyknieé¢
wykonywanych w tym samym obszarze ciata. Dawki przekraczajace 1 ml mozna podawaé¢ w dwoch
wstrzyknieciach (rowny podziat catkowitej dawki dobowej) w celu zminimalizowania potencjalnego
dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia wynikajacego z objetosci iniekcji. W przypadku podzialu dawki
ze wzgledu na jej objetos¢ obie czesci dawki mozna podawac jedna po drugiej w réznych miejscach
wstrzyknigcia.

W przypadku przepisywania malych dawek/objetosci (np. u dzieci) po pobraniu wymaganej dawki
fiolki beda pozostawa¢ niemal catkowicie wypelione produktem leczniczym. Pozostaly

przygotowany produkt nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 oraz
informacje przeznaczone dla pacjentéw zamieszczone w ulotce dla pacjenta (punkt 7).

Tabela 2 Obliczanie dawki poczatkowej

Masa ciala i ple¢ Obliczanie dawki poczatkowej

W przypadku Masa ciata (kg) x 0,06 mg/kg = indywidualna dobowa dawka poczatkowa
mezczyzn i kobiet pacjenta w mg

< 40 kg oraz dawki Masa ciata (kg) x 0,012 ml/kg = indywidualna dobowa poczatkowa

podawanej raz na dobg | objeto$¢ wstrzykiwan w ml

Przyktad:

U pacjenta o masie ciata 25 kg rozpoczyna si¢ stosowanie produktu
leczniczego Myalepta w dawce 0,06 mg/kg. Indywidualna dawka pacjenta
= 1,5 mg. U pacjenta o masie ciata 25 kg rozpoczyna si¢ stosowanie
produktu leczniczego Myalepta w dawce 0,012 ml/kg = 0,3 ml roztworu
Myalepta do wstrzykniecia.

W przypadku Dawka podawana raz na dobe¢ u danego pacjenta w mg = 2,5 mg
mezczyzn > 40 kg Objetos¢ wstrzyknigeia dawki podawanej raz na dobe = 0,5 ml
oraz dawki podawanej

raz na dobe

W przypadku kobiet Dawka podawana raz na dobe¢ u danego pacjenta w mg =5 mg
> 40 kg oraz dawki Objetos¢ wstrzyknigeia dawki podawanej raz na dobe = 1 ml

podawanej raz na dobe




Tabela 3 Strzykawka wymagana do rozpuszczenia produktu leczniczego Myalepta w

wodzie do wstrzykiwan

Strzykawka

Rozmiar i dlugos$é igly

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztwordw do wstrzykiwan.

1,0 ml rozmiar 21 G
igta 40 mm
Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztwordéw do wstrzykiwan.
3,0ml rozmiar 21 G
igta 40 mm
Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworéow do wstrzykiwan.
3,0ml rozmiar 21 G
Igta 40 mm
Tabela 4 Wymagana strzykawka do podawania produktu leczniczego Myalepta wedlug dawki
Strzykawka Rozmiar i dlugos¢ igly Przedzial dawki produktu leczniczego
Myalepta do podania
Strzykawka Rozmiar 31 G Dla dawek:
insulinowa 0,3 ml Igta 8 mm < 1,5 mg/< 0,3 ml objetos¢ dobowa
U-100
1,0 ml Rozmiar 30 G Dla dawek:
Igta 13 mm > 1,5 mg-5 mg/0,3-1,0 ml objeto$¢ dobowa
3,0ml Rozmiar 30 G Dla dawek:
Igta 13 mm > 5 mg-10 mg/> 1,0 ml objetos¢ dobowa

U pacjentéw o masie ciata nieprzekraczajacej 40 kg do obliczania dawki nalezy wykorzystac

rzeczywistg mas¢ ciala w

momencie rozpoczecia leczenia; w odniesieniu do pacjentoéw z tej grupy o

masie ciata nieprzekraczajacej 25 kg, patrz Tabela 5 w celu zapoznania si¢ z dawka poczatkows.




Tabela 5 Tabela przeliczeniowa dla strzykawki insulinowej 0,3 ml U100

Dawka produktu o x ”Jed.mSt,k,owa”
Masa ciala dziecka leczniczego Rzeczywista ilosc Hlos¢ roztwor}l w objgtos_c do
Myalepta roztworu zaokragleniu podania w
strzykawce 0,3 ml
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,29 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

*Uwaga: dawke poczatkowa i przyrosty dawki nalezy zaokragla¢ w dot z doktadno$cia do 0,01 ml

Dawke produktu leczniczego Myalepta podawang raz na dobe mozna zwigksza¢ o warto$¢ przyrostu
podang w Tabeli 6 do maksymalnej dawki dobowe;j.




Tabela 6 Obliczanie modyfikacji dawki

Wiasdciwy sposob
modyfikacji dawki | Dzialanie
(jezeli konieczne)

Masa ciata (kg) x 0,02 mg/kg = wielko$¢ dostosowania dawki w mg

Calkowita objetos¢ dobowa do wstrzykniecia to dawka catkowita w mg
podzielona przez 5.

Przyktad: U pacjenta o masie 15 kg rozpoczyna si¢ leczenie produktem
leczniczym Myalepta w dawce 0,06 mg/kg mc. Indywidualna dawka
pacjenta = 0,9 mg. Przyrost dawki rzedu 0,02 mg/kg mc. powoduje
zwigkszenie dawki dobowej do 0,08 mg/kg mc. = 1,2 mg. Catkowita objetos¢
dobowa do wstrzyknigcia to dawka catkowita w mg podzielona przez 5, cow
tym przypadku wynosi 1,2 mg /5 = 0,24 ml i rowna si¢ 24 jednostkom w
strzykawce insulinowej 0,3 ml.

Mezczyzni i
kobiety < 40 kg

Maksymalna dawka dobowa u mezczyzn i kobiet wynosi 0,13 mg/kg mc. lub
0,026 ml/kg mc. objetosci wstrzykniecia.

U wszystkich pacjentow o masie ciata przekraczajacej 40 kg stopniowy
przyrost dobowej objetosci wstrzyknigcia wynidstby 1,25 mg lub 0,25 ml.

Calkowita objetos¢ dobowa do wstrzykniecia to dawka catkowita w mg

podzielona przez 5.

%?JZiZtZyinZE) K Przyktad: U pacjenta rozpoczyna si¢ leczenie produktem leczniczym Myalepta
y g w dobowej dawce 2,5 mg. Przyrost dawki rzedu 1,25 mg zwigksza dawke

dobowa do 3,75 mg.

Calkowita objetos¢ dobowa do wstrzykniecia to 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Maksymalna dawka dobowa u m¢zczyzn i u kobiet wynosi 10 mg lub 2 ml
objetosci wstrzyknigcia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dane pochodzace z badan klinicznych nie potwierdzaja bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u
pacjentow z lipodystrofig zwigzang z HIV.

Reakcje nadwrazliwosci

Zglaszano wystepowanie uogolnionej nadwrazliwosci (np. anafilaksji, pokrzywki lub wysypki
uogolnionej) u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Myalepta (patrz punkt 4.8). Reakcje
anafilaktyczne moga wystepowac bezposrednio po podaniu tego produktu leczniczego. W przypadku
wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast i trwale
przerwac stosowanie produktu leczniczego oraz rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Ostre zapalenie trzustki zwiazane z przerwaniem leczenia produktem leczniczym Myalepta

Nieprzestrzeganie schematu dawkowania lub nagte przerwanie stosowania produktu leczniczego
Myalepta moze skutkowac nasileniem hipertriglicerydemii i wystapieniem powigzanego zapalenia
trzustki, w szczego6lnosci u pacjentow z czynnikami ryzyka wystgpienia zapalenia trzustki (np.
zapalenie trzustki w wywiadzie, cig¢zka hipertriglicerydemia) (patrz punkt 4.8). W przypadku rozwoju
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zapalenia trzustki u pacjenta w okresie leczenia metreleptyng zaleca si¢ dalsze, nieprzerwane
podawanie metreleptyny, poniewaz nagle zaprzestanie leczenia moze wywota¢ zaostrzenie choroby.
Jesli konieczne jest przerwanie leczenia metreleptyna z jakiegokolwiek powodu, zaleca si¢ stopniowe
zmnigjszanie dawki w okresie dwoch tygodni w potaczeniu ze stosowaniem diety niskottuszczowe;,
patrz punkt 4.2. W okresie stopniowego zmniejszania dawki nalezy kontrolowac stezenie
triglicerydow oraz rozwazy¢ rozpoczecie stosowania lub dostosowanie dawki produktéw leczniczych
obnizajacych stgzenie lipidow, jesli jest to konieczne. W przypadku wystgpienia objawow
podmiotowych lub przedmiotowych wskazujacych na zapalenie trzustki nalezy przeprowadzié¢
odpowiednig oceng kliniczng.

Hipoglikemia w trakcie réwnoczesnego stosowania insuliny i innych lekéw przeciwcukrzycowych

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Myalepta, ktorzy otrzymujg leki przeciwcukrzycowe,
w szczegolnosci insuling lub leki zwigkszajace wydzielanie insuliny (np. sulfonylomoczniki), istnieje
ryzyko wystgpowania hipoglikemii. Znaczne zmniejszenie dawki o co najmniej 50% lub wigcej w
stosunku do zapotrzebowania na insuling w punkcie poczatkowym moze by¢ konieczne w ciagu
pierwszych dwoch tygodni leczenia. Po ustabilizowaniu zapotrzebowania na insuling, u niektdrych
pacjentéw, moze by¢ rowniez konieczne dostosowanie dawek innych lekdw przeciwcukrzycowych
w celu minimalizacji ryzyka wystapienia hipoglikemii.

U pacjentéw réwnoczesnie leczonych insuling, szczegolnie w duzych dawkach, badz lekami
zwigkszajacymi wydzielanie insuliny, lub otrzymujacych leczenie skojarzone, nalezy bardzo
doktadnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy zaleci¢ pacjentom i opiekunom zwracanie
uwagi na objawy podmiotowe i przedmiotowe hipoglikemii.

W badaniach klinicznych hipoglikemig¢ leczono poprzez spozycie pokarmu lub napoju oraz
modyfikacje dawki leku przeciwcukrzycowego. W przypadku epizodow hipoglikemii o tagodnym
przebiegu mozna rozwazy¢ podanie pokarmu jako alternatywe dla modyfikacji dawki lekow
przeciwcukrzycowych zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

U pacjentéw przyjmujacych insuling (lub inne produkty lecznicze podawane podskornie)
rownoczesnie z produktem leczniczym Myalepta zaleca si¢ rotacje miejsc wstrzykniecia.

Chloniak T-komdrkowy

W badaniach klinicznych zgtaszano przypadki wystepowania chtoniaka T-komorkowego (patrz
punkt 4.8) w okresie stosowania metreleptyny. Nie ustalono zwigzku przyczynowego migdzy
stosowaniem produktu leczniczego a rozwojem i (lub) progresja chtoniaka.

Korzysci 1 zagrozenia wynikajace z leczenia nalezy doktadnie rozwazy¢ u pacjentow z nabyta
lipodystrofig uogolniong lub u pacjentéw z istotnymi zaburzeniami hematologicznymi (w tym
leukopenia, neutropenia, zaburzeniami dotyczacymi szpiku kostnego, chtoniakiem i (lub)
powigkszeniem wezlow chlonnych).

Immunogennos¢

W badaniach klinicznych przeciwciata przeciwko lekowi (ang. antidrug antibodies, ADA) skierowane
przeciwko metreleptynie wystgpowaty bardzo czesto (88%) u pacjentow. Dziatanie blokujace reakcji
zachodzacej pomigdzy metreleptyng a receptorem rekombinowanej leptyny obserwowano w badaniu
in vitro we krwi u wiekszosci pacjentow, jednak nie mozna byto wyraznie ustali¢ wptywu na
skuteczno$¢ metreleptyny (patrz punkt 4.8).

Chociaz nie zostato to potwierdzone w badaniach klinicznych, neutralizujace dziatanie przeciwciat
moze teoretycznie wptywac na aktywnosc¢ leptyny endogenne;.



Powazne i ciezkie zakazenia

U pacjentow z powaznymi i cigzkimi zakazeniami stosowanie metreleptyny nalezy kontynuowac
wylacznie wedle zalecen lekarza przepisujacego. Nie mozna wykluczy¢ zwigzku pomigdzy
pojawieniem si¢ dziatania blokujacego przeciwko metreleptynie a powaznymi i cigzkimi zakazeniami
(patrz punkt 4.8).

Choroby autoimmunologiczne

U niektorych pacjentdw leczonych produktem leczniczym Myalepta obserwowano
progresje/zaostrzenia zaburzen autoimmunologicznych, w tym cigzkie autoimmunologiczne zapalenie
watroby, jednak nie ustalono zwigzku przyczynowego miedzy leczeniem metreleptyna a progresja
choroby autoimmunologicznej. Zaleca si¢ bardzo doktadne kontrolowanie pod katem zaostrzen
zasadniczej choroby autoimmunologicznej (naglte pojawienie si¢ cigzkich objawow). U pacjentow z
chorobami autoimmunologicznymi nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia
zwigzane z leczeniem produktem leczniczym Myalepta.

Cigza

W zwiazku z przywrdceniem uwalniania hormonu luteinizujacego moze nastapic¢ nieplanowane
zajscie w ciaze (patrz punkt 4.6).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u ludzi.

Leptyna nalezy do cytokin i wykazuje zdolno$¢ wptywania na proces tworzenia enzymow cytochromu
P450 (CYP450). Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze metreleptyna moze zmniejszy¢ ekspozycje na
substraty CYP3A poprzez indukowanie aktywnosci enzymu, skuteczno$¢ hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku ich rownoczesnego stosowania z
metreleptyng (patrz punkt 4.6). Dlatego w okresie leczenia nalezy rozwazy¢ stosowanie dodatkowych
niechormonalnych $rodkdéw antykoncepcyjnych. Wptyw metreleptyny na enzymy CYP450 moze by¢
klinicznie istotny dla substratow CYP450 o waskim indeksie terapeutycznym, w przypadku ktorych
dawka jest dostosowywana indywidualnie. Po rozpoczeciu lub przerwaniu leczenia metreleptyng u
pacjentow leczonych tego rodzaju srodkami nalezy terapeutycznie kontrolowac¢ wptyw (np.
warfaryny) lub stezenia lekow (np. cyklosporyny lub teofiliny) i w razie koniecznosci, dostosowaé
indywidualnie dawkg takiego leku. Podczas rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Myalepta
istnieje ryzyko wystapienia hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe, w
szczegblnosci insuling lub leki zwigkszajace wydzielanie insuliny (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania odpowiedniej
antykoncepcji podczas leczenia metreleptyna, o ile jest to konieczne. Jednoczesne podawanie leku
Myalepta z hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi moze zmniejsza¢ biodostepnosc¢
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.5). Kobiety nalezy poinformowac o
koniecznosci stosowania alternatywnej, nichormonalnej metody antykoncepciji w przypadku, gdy
produkt leczniczy Myalepta jest stosowany jednocze$nie z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi.
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Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Myalepta w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji. U pacjentek narazonych na dzialanie metreleptyny w
okresie cigzy zglaszano poronienia, martwe urodzenia i porody przedwczesnej, chociaz obecnie nie
ma zadnych dowodow wskazujacych na zwigzek przyczynowy z leczeniem. Badania na zwierzetach
wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy metreleptyna/metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Leptyna endogenna jest
obecna w mleku kobiecym.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia czy przerwac podawanie produktu Myalepta
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Istniejg dane wskazujace, ze metreleptyna moze zwigksza¢ ptodnos¢, w zwiazku z dziataniem na
hormon luteinizujacy, z mozliwoscia nieplanowanego zaj$cia w ciaze (patrz punkt 4.4).

Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnego negatywnego wptywu na ptodnos¢ u samcoéw lub samic
(patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Myalepta wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, gdyz
powoduje uczucie zmeczenia i zawroty glowy.

4.8. Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych metreleptyne otrzymato tacznie 148 pacjentdow z lipodystrofia uogdlniong
lub czeséciowa.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci byty analizowane w podgrupie pacjentow
w wieku co najmniej 12 lat z czeSciowa LD charakteryzujacych si¢ stezeniem leptyny < 12 ng/ml przy
stezeniu TG > 5,65 mmol/l i (Iub) stezeniu HbAlc > 8%.

Dziatania niepozadane zglaszane u pacjentéw z lipodystrofig uogoélniong oraz w tej podgrupie
pacjentow z lipodystrofig czesciowg wymieniono w Tabeli 7. Dodatkowo przedstawiono réwniez
dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Dziatania
niepozadane najczesciej wystepujace w badaniach klinicznych obejmujg hipoglikemie¢ (14%) i
zmniejszenie masy ciata (17%).

Lista dziatan niepozadanych w tabeli

Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z terminologia przyjeta przez MedDRA wedtug
uktadow i narzadow oraz bezwzglednej czgstosci wystepowania. Czestos¢ wystgpowania
zdefiniowano jako: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 to < 1/10); niezbyt cz¢sto (> 1/1000 do
< 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czesto$é
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Ze wzgledu na liczbe pacjentdw z
uogo6lniong lub czesciowa lipodystrofia leczonych w ramach badan klinicznych, niemozliwe jest
wykrycie z calg pewnoS$cig zdarzen wystepujacych z czgstoscig na poziomie < 1%.
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Tabela 7 Dzialania niepozadane zglaszane u wiecej niz 1 pacjenta leczonego produktem
leczniczym Myalepta w ramach badan klinicznych prowadzonych u pacjentéow z uogolniong LD
i w podgrupie z lipodystrofia czesciowa oraz po wprowadzeniu tego produktu leczniczego do
obrotu

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow

Bardzo cze¢sto

Czesto

Czesto$¢ nieznana*

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

grypa, zapalenie ptuc

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcja
anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

hipoglikemia

zmniejszenie apetytu

cukrzyca, hiperfagia,
insulinoopornos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

bol glowy

Zaburzenia serca

tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

zakrzepica zyt
glebokich

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

kaszel, dusznosc¢,
wysigk optucnowy

Zaburzenia zotadka i jelit

bol brzucha,

bél brzucha,

nudnosci biegunka, zapalenie
trzustki, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki tysienie $wiad, wysypka,
podskornej pokrzywka
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe bol stawdw, bol
1 tkanki tgcznej mie$ni
Zaburzenia uktadu rozrodczego i krwotok
piersi miesigczkowy
Zaburzenia ogdlne i stany w zmgczenie, zwigkszenie tkanki
miejscu podania zasinienie w miejscu | tluszczowej, krwotok
wstrzyknigcia, W miejscu
rumien w miejscu wstrzykniecia, bol w
wstrzyknigcia, miejscu
reakcja w miejscu wstrzyknigcia, $wigd
wstrzyknigcia W miejscu
wstrzykniecia, obrzek
w miejscu
wstrzyknigcia, zle
samopoczucie,
obrzek obwodowy
Badania diagnostyczne zmniejszenie przeciwciata nieprawidlowe
masy ciata neutralizujgce stezenie glukozy we

krwi, wzrost stezenia
triglicerydow we
krwi, obecnosé
swoistych
przeciwciat
przeciwko lekowi,
wzrost stezenia
hemoglobiny
glikowanej,
zwigkszenie masy
ciata

*Globalne do$wiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
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Omoéwienie wybranych dzialah niepozadanych

Ostre zapalenie trzustki zwigzane z przerwaniem leczenia metreleptyng

W badaniach klinicznych u 6 pacjentow (w tym 4 pacjentow z lipodystrofig uogdlniong i 2 pacjentow
z lipodystrofia cze§ciowa) wystapilto zapalenie trzustki zaistniale w trakcie leczenia. Wszyscy pacjenci
mieli zapalenie trzustki w wywiadzie i hipertriglicerydemie. Podejrzewa sie, ze nagle przerwanie
leczenia produktem leczniczym lub dawkowanie produktu leczniczego niezgodne ze schematem
podania mialo wptyw na wystapienie zapalenia trzustki u 2 pacjentow. Przypuszcza si¢, ze mechanizm
zapalenia trzustki u tych pacjentow byt rezultatem hipertriglicerydemii i, co za tym idzie,
zwigkszonego ryzyka wystapienia zapalenia trzustki w warunkach przerwania skutecznego leczenia
hipertriglicerydemii.

Hipoglikemia

Metreleptyna moze zmniejsza¢ opornos¢ na insuling u pacjentéw z cukrzyca, powodujac wystapienie
hipoglikemii u pacjentdéw z lipodystrofia i wspotwystepujaca cukrzyca. Hipoglikemia, uznawana za
powigzang z leczeniem metreleptyng, wystepowata u 14,2% badanych pacjentow. Wszystkie
przypadki zgloszenia hipoglikemii u pacjentow z lipodystrofig uogélniong i w podgrupie pacjentow z
LD czesciowa miaty przebieg tagodny bez wystagpienia objawow lub nastgpstw klinicznych. Ogdtem,
wiekszo$¢ epizoddéw hipoglikemii mozna byto wyleczy¢ poprzez spozycie pokarmu, a tylko w
stosunkowo niewielu przypadkach zaszta koniecznos$ci modyfikacji dawkowania leku
przeciwcukrzycowego.

Chioniak T-kombrkowy

W badaniach klinicznych zgtoszono trzy przypadki chtoniaka T-komdrkowego podczas stosowania
metreleptyny. U wszystkich trzech pacjentéw wystepowata nabyta lipodystrofia uogdlniona. U dwoch
z tych pacjentéw rozpoznano chtoniaka z obwodowych komoérek T w okresie przyjmowania produktu
leczniczego. Obaj pacjenci mieli uposledzong odpornos¢ i istotne zaburzenia hematologiczne, w tym
cigzkie zaburzenia szpiku kostnego, przed rozpoczgciem leczenia. U dziecka otrzymujacego produkt
leczniczy, u ktoérego nie wystgpowaly zaburzenia hematologiczne przed rozpoczeciem leczenia,
zgloszono odrgbny przypadek wystgpienia chloniaka anaplastycznego z duzych komorek.

Immunogennosé

W badaniach klinicznych (badania NIH 991265/20010769 oraz FHA101) odsetek ADA w przypadku
pacjentow z uogdlniong LD i LD cze$ciowa uczestniczacych w badaniach i na podstawie dostgpnych
danych wynosit 88% (65 sposrod 74 pacjentow). Dziatanie blokujace reakcji zachodzacej pomigdzy
metreleptyng a receptorem rekombinowanej leptyny obserwowano w badaniu in vitro we krwi u
wigkszo$ci pacjentow (98 sposrod 102 pacjentow, czyli 96%), jednak nie mozna byto wyraznie ustali¢
wplywu na skuteczno$¢ metreleptyny (patrz punkt 4.8).

U 5 pacjentow z lipodystrofia uogolniong wystapity powazne lub cigzkie zakazenia, ktore byty
tymczasowo powigzane z > 80% aktywnos$cig blokujaca przeciwko metreleptynie. Zdarzenia te
obejmowaly: 1 epizod powaznego i cigzkiego zapalenia wyrostka robaczkowego U 1 pacjenta,

2 epizody powaznego i ci¢zkiego zapalenia ptuc u pacjentow, pojedynczy epizod powazne;j i cigzkiej
posocznicy oraz niezagrazajacego zyciu, cigzkiego zapalenia dzigset u 1 pacjenta, a takze 6 epizodow
powaznej i cigzkiej posocznicy lub bakteriemii oraz 1 epizod niezagrazajacego zyciu, ciezkiego
zapalenia ucha u 1 pacjenta. Jedno powazne i cigzkie zapalenie wyrostka robaczkowego byto
tymczasowo powigzane z aktywnoS$cia blokujaca dzialanie skierowane przeciwko metreleptynie u
pacjenta z lipodystrofig czesciows, ktory nie nalezat do podgrupy pacjentdéw z lipodystrofiag
czegsciowy. Chociaz byly one powigzane tymczasowo, nie jest mozliwe jednoznaczne potwierdzenie
lub zaprzeczenie bezposredniego zwigzku z leczeniem metreleptyna na podstawie obecnie dostepnych
dowodow.

U pacjentoéw z lipodystrofia, u ktorych wystepowaly aktywnos¢ blokujaca przeciwko metreleptynie i
réwnoczesne zakazenia, uzyskano odpowiedz na standardowe leczenie (patrz punkt 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia zgtaszano u 3,4% pacjentow z lipodystrofig leczonych metreleptyna.
Wszystkie przypadki zgtoszone w ramach badan klinicznych u pacjentéw z lipodystrofig miaty
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przebieg tagodny lub umiarkowanie ci¢zki i w zadnych z nich nie przerwano leczenia. Wigkszo$¢
przypadkow wystapita w pierwszych 1-2 miesigcach po rozpoczeciu leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

W dwoch zakonczonych badaniach klinicznych (NIH 991265/20010769 oraz FHA101) uczestniczyto
52 dzieci (4 w podgrupie pacjentéw z lipodystrofig cze$ciowq i 48 z lipodystrofig uogdlniong)
zakwalifikowanych i otrzymujacych metreleptyng. Dostgpne sa ograniczone dane kliniczne dla dzieci
w wieku ponizej 2 lat w grupie pacjentow z lipodystrofig uogélniong i dzieci w wieku ponizej 12 lat w
grupie pacjentéw z lipodystrofig czgsciowa.

Generalnie bezpieczenstwo stosowania i tolerancja metreleptyny sa podobne u dzieci i u pacjentow
dorostych.

U pacjentoéw z lipodystrofig uogoélniong ogolna czestos¢ wystepowania dziatah niepozadanych byta
podobna, niezaleznie od wieku. Powazne dziatania niepozadane zgtaszano u 2 pacjentow, nasilenie
nadci$nienia tetniczego i rozwoj chtoniaka anaplastycznego z duzych komorek.

U pacjentéw z lipodystrofia cze§ciowa, ocena w grupach wiekowych jest ograniczona ze wzgledu na
mata liczebnosé¢ proby. U dzieci i mtodziezy z podgrupy pacjentow z lipodystrofig cze$ciows nie
zglaszano zadnych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9. Przedawkowanie

W jednym przypadku po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu niemowle byto narazone na
dziesigciokrotne przedawkowanie metreleptyny przez okres 8 miesiecy. W tym przypadku
przedtuzone przedawkowanie byto zwigzane z ci¢zkg anoreksja powodujaca niedobor witamin i
cynku, niedokrwistos¢ wywotana niedoborem zelaza, niedozywienie biatkowo-energetyczne i staby
przyrost masy ciata, ktore ustapity po wdrozeniu leczenia wspomagajacego i dostosowaniu dawki.

W przypadku przedawkowania nalezy bardzo doktadnie obserwowacé czy u pacjenta wystepuja objawy
podmiotowe lub przedmiotowe dziatan niepozadanych i rozpoczaé leczenie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty lecznicze dziatajace na przewod pokarmowy
i metabolizm, aminokwasy i ich pochodne, kod ATC: A16AAQ7

Mechanizm dzialania

Metreleptyna imituje fizjologiczne wlasciwosci leptyny poprzez wigzanie si¢ z receptorem ludzkiej
leptyny i jej aktywowanie. Receptor ten nalezy do rodziny receptorow cytokin klasy I, ktore przesytaja
sygnaly w szlaku transdukcji JAK/STAT.

Badania przeprowadzono wytacznie w odniesieniu do dziatania metabolicznego metreleptyny. Nie
przewiduje si¢ zadnego oddzialywania na rozmieszczenie ttuszczu podskornego.

14



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania metreleptyny oceniono w otwartym badaniu bez grupy
kontrolnej (badanie NIH 991265/20010769) przeprowadzonym na pacjentach z wrodzona lub nabyta
lipodystrofig albo rodzinng lub nabyta lipodystrofia cze$ciowa. Pacjenci kwalifikowali si¢ do
wilaczenia do badania, jezeli byli w wieku powyzej 6 miesiecy ze stezeniem leptyny < 12 ng/ml, oraz
mieli co najmniej 1 z nastgpujacych 3 zaburzen metabolicznych:

° obecnos$¢ cukrzycy, lub

° stezenie insuliny na czczo > 30 pU/ml, lub

° stezenie triglicerydow na czczo > 2,26 mmol/l lub zwigkszone stezenie triglicerydow po positku
> 5,65 mmol/I.

Réwnorzedne gltéwne punkty koncowe dotyczace skutecznosci zdefiniowano w tym badaniu jako:

° zmiana rzeczywista stezenia HbAlc po 12 miesigcach od rozpoczgcia leczenia w poréwnaniu
do warto$ci w punkcie poczatkowym, oraz
° zmiana procentowa stgzenia trigliceryddw w surowicy na czczo po 12 miesigcach od

rozpoczecia leczenia w poréwnaniu do wartosci w punkcie poczatkowym.

Badanie NIH 991265/20010769 trwato ponad 14 lat, przy czym oceny pierwszorzgdowych punktow
koncowych dotyczacych skutecznosci dokonano zar6wno u pacjentdow z lipodystrofig uogdlniona i u
pacjentow z lipodystrofia cze$ciowa po uptywie 12 miesigcy od rozpoczgcia leczenia. W badaniu NIH
przeprowadzono analize r6znych schematow dawkowania, ktorej rezultatem sg zalecenia dotyczace
dawkowania przedstawione w punkcie 4.2.

Rownoczesne schematy dawkowania lekow przeciwcukrzycowych i lekow obnizajgcych stezenie
lipidow nie byty stosowane stale w okresie badania, ale przeprowadzone analizy nie wykazaly zadne;j
istotnej réznicy w skutecznosci u pacjentow, u ktorych nie zwigkszono dawki ani nie uzupetniono
podawanych lekow przeciwcukrzycowych lub lekow obnizajacych stezenie lipidow, w poréwnaniu do
catej badanej populacji.

Lipodystrofia uogdlniona

Sposrod 66 pacjentow z lipodystrofig uogdlniong wigczonych do badania, 45 (68%) pacjentéw miato
wrodzong lipodystrofi¢ uogdlniong a 21 (32%) pacjentow miato nabyta lipodystrofi¢ uogdlniona.
Ogotem, 51 (77%) pacjentéw stanowity kobiety, 31 (47%) pacjentéw byto rasy kaukaskiej, 11 (17%)
pacjentow bylo rasy latynoskiej i 16 (24%) pacjentow bylo rasy czarnej. Mediana wieku w punkcie
poczatkowym wynosita 15 lat (zakres: 1-68 lat), przy czym 45 (68%) pacjentow byto w wieku
nieprzekraczajacym 18 lat. Mediana stgzenia leptyny na czczo w punkcie poczatkowym wynosita

1,0 ng/ml u mgzezyzn (zakres: 0,3—3,3 ng/ml) oraz 1,1 ng/ml u kobiet (zakres: 0,2-5,3 ng/ml), co
oznaczono metoda radioimmunologiczng (LINCO RIA).

Mediana czasu trwania leczenia wyniosta 4,2 lata (zakres: 3,4 miesigca—13,8 lat). Produkt leczniczy
podawano podskornie raz na dobg lub dwa razy na dobe (w dwoch rownych dawkach). Wazona
$rednia dawka dobowa (tj. Srednia dawka obliczana z uwzglgdnieniem czasu trwania leczenia w
réznych dawkach) u 48 pacjentow z masg ciata w punkcie poczatkowym przekraczajaca 40 kg
wynosita 2,6 mg u mezczyzn i 5,2 mg u kobiet w pierwszym roku leczenia oraz 3,7 mg u mezczyzn i
6,5 mg u kobiet w calym okresie badania. U 18 pacjentdw o masie ciata w punkcie poczatkowym
nieprzekraczajacej 40 kg, wazona $rednia dawka dobowa wynosita 2,0 mg u m¢zezyzni 2,3 mg u
kobiet w pierwszym roku leczenia oraz 2,5 mg u mezczyzn i 3.2 mg u kobiet w catym okresie badania.
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Tabela 8 Pierwszorzedowe punkty koncowe w otwartym badaniu bez grupy kontrolnej (NIH
991265/20010769) u ocenianych pacjentéw z lipodystrofia uogélniong leczonych metreleptyna po
uplywie 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia

n | Warto$¢ w punkcie | Zmiana w stosunku do warto$ci w
Parametr poczatkowym punkcie poczatkowym po uplywie
12 miesiecy od rozpoczecia leczenia

HbA1Lc (%) 59
Srednia (SD) 8,6 (2,33) -2,2 (2,15)
Warto$¢ p < 0,001

Triglicerydy na czczo (mmol/l)| 58

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

Warto$¢ p 0,001

SD = odchylenie standardowe

Sposrod 45 pacjentdow z lipodystrofig uogdlniona, u ktérych stgzenie HbA1c w punkcie poczatkowym
wynosito 7% lub wigcej i dla ktorych dane byty dostgpne w 12 miesigcu leczenia, $rednie (SD)
stezenie HbA1lc w punkcie poczatkowym wynosito 9,6% (1,63) i $rednie zmniejszenie stezenia
HbAlc w 12 miesigcu leczenia wynosito 2,8%. Sposrod 24 pacjentow z lipodystrofig uogolniona, u
ktorych stezenie triglicerydéw w punkcie poczatkowym wynosito 5,65 mmol/l lub wiecej i dla ktorych
dane byly dostepne w 12 miesigcu leczenia, srednie (SD) stezenie triglicerydow w punkcie
poczatkowym wynosito 31,7 mmol/l (33,68) i Srednie procentowe zmniejszenie stgzenia triglicerydow
W 12 miesiacu leczenia wynosito 72%.

Sposrod 39 pacjentow z lipodystrofig uogdlniona, ktorzy w punkcie poczatkowym otrzymywali
insuling, 16 (41%) pacjentéw mogto calkowicie przerwac przyjmowanie insuliny po rozpoczgciu
leczenia metreleptyna. Wiekszo$¢ tych pacjentéw (13 z 16) mogto zaprzestac leczenia insuling w
ciggu pierwszego roku stosowania metreleptyny. U 32 pacjentéw z lipodystrofig uogélniong, ktorzy
otrzymywali doustne leki przeciwcukrzycowe w punkcie poczatkowym, 7 (22%) pacjentow mogto
przerwac ich stosowanie. Lacznie 8 (24%) z 34 pacjentow z lipodystrofig uogélniona, ktorzy
otrzymywali leki obnizajace stezenie lipidow w punkcie poczatkowym, mogto przerwac ich
stosowanie w okresie leczenie metreleptyna.

U pacjentow z lipodystrofig uogolniong leczonych metreleptyna stwierdzono poprawe czynnosci nerek
1 watroby. U 24 pacjentoéw, dla ktorych dostepne byty dane dotyczace czynno$ci nerek, Srednia zmiana
stopnia wydalania biatka w 12 miesiacu leczenia w poréwnaniu z punktem poczatkowym

(1 675,7 mg/dobe) wynosita -906,1 mg/dobe. U 43 pacjentow, dla ktorych dostgpne byty dane
dotyczace czynnosci watroby, Srednia zmiana aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej w 12 miesigcu
leczenia w poréwnaniu z punktem poczatkowym (112,5 U/I) wyniosta -53,1 U/1, a $rednia zmiana
aktywnoS$ci aminotransferazy asparaginowej w 12 miesigcu leczenia w porownaniu z punktem
poczatkowym (75,3 U/l) wyniosta -23,8 U/I.

Lipodystrofia czesciowa

Analiza objeto podgrupe pacjentow z czesciowa LD, u ktorych stezenie TG wynosito > 5,65 mmol/l i
(lub) stezenie HbAlc wynosito > 6,5% w punkcie poczatkowym. W podgrupie ocenianych 31
pacjentow z lipodystrofia czesciowg 27 (87%) pacjentow miato rodzinng lipodystrofie czesciowa a 4
(13%) pacjentéw miato nabyta lipodystrofi¢ czgsciowa. Ogotem, 30 (97%) pacjentow stanowily
kobiety, 26 (84%) pacjentéw byto rasy kaukaskiej, 2 (7%) pacjentow bylto rasy latynoskiej i zaden
pacjent nie byt rasy czarnej. Mediana wieku w punkcie poczatkowym wyniosta 38 lat (zakres:

15-64 lat), przy czym 5 (16%) pacjentow byto w wieku ponizej 18 lat. Mediana stgzenia leptyny na
czczo w punkcie poczatkowym wyniosta 5,9 ng/ml (1,6-16,9), co oznaczono metoda
radioimmunologiczng (LINCO RIA).
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Mediana czasu trwania leczenia metreleptyng wynosita 2,4 lata (zakres: 6,7 miesiecy-14,0 lat).
Produkt leczniczy podawano podskdrnie raz lub dwa razy na dobe (w dwdch rownych dawkach).
Wazona $rednia dawka dobowa (tj. srednia dawka obliczona z uwzglgdnieniem czasu trwania leczenia
w roznych dawkach) u wszystkich 31 pacjentow o masie ciata w punkcie poczatkowym
nieprzekraczajacej 40 kg wyniosta 7,0 mg w pierwszym roku leczenia i 8,4 mg w catym okresie
badania.

Tabela 9 Pierwszorzedne punkty koncowe w badaniu (NIH 991265/20010769) pacjentéw
ocenianych w podgrupie z lipodystrofia czeSciowa leczonych metreleptyna w 12 miesiacu
leczenia

Parametr n Wartos¢ w punkcie Zmiana w 12 miesiacu leczenia w
poczatkowym porownaniu do punktu poczatkowego

HbAlc (%) 27

Srednia (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)

Wartos¢ p 0,001
Triglicerydy na czczo 27
(mmol/l)

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

Wartos¢ p < 0,001

SD = odchylenie standardowe

Sposrod 15 pacjentow w podgrupie pacjentow z lipodystrofia cze$ciowa, u ktorych stezenie
triglicerydow w punkcie poczatkowym wynosito 5,65 mmol/l lub wiecej i dostgpne byty dane w 12
miesigcu leczenia, Srednie (SD) stezenie triglicerydéw w punkcie poczatkowym wyniosto 27,6 mmol/l
(32,88) i srednie procentowe zmniejszenie stezenia triglicerydow w 12 miesigcu leczenia wyniosto
53,7%.

Sposrod 18 pacjentow w podgrupie pacjentow z lipodystrofig czesciowa, u ktorych stezenie HbAlc w
punkcie poczatkowym wynosito 8% lub wigcej 1 dostgpne byly dane w 12 miesigcu leczenia, Srednie
(SD) stezenie HbAlc w punkcie poczatkowym wynosito 9,9% (1,59) i §rednie zmniejszenie stezenia
HbAlc w 12 miesiacu leczenia wyniosto 1,3%.

Dzieci i mlodziez

W grupie pacjentow z lipodystrofia uogoélniong liczba pacjentow wedlug grupy wiekowej byta
nastepujgca: 5 pacjentéw < 6 lat (w tym jeden pacjent < 2 lat), 12 pacjentéw wieku > 6 do < 12 lat
oraz 28 pacjentéw w wieku > 12 do < 18 lat; w podgrupie pacjentéw z lipodystrofig czgsciowa, nie
bylo pacjentow w wieku < 12 lat a 4 pacjentow byto w wieku > 12 do < 18 lat.

W grupie pacjentow z lipodystrofig uogoélniong srednie zmniejszenie stezenia HbAlc w poréwnaniu z
punktem poczatkowym stwierdzono we wszystkich grupach wiekowych > 6 lat; §rednie zmniejszenie
stezenia w 12 miesigcu leczenia / podczas ostatniej obserwacji przeniesionej dalej (ang. Last
Observation Carried Forward, LOCF) byty podobne w dwoch starszych grupach wiekowych (-1,1%
i -2,6%). W grupie 5 pacjentow w wieku < 6 lat §rednia zmiana wyniosta 0,2%. Takie roznice miedzy
grupami wiekowymi sa prawdopodobnie zwigzane z réznicami w $rednich stgzeniach HbAlc w
punkcie poczatkowym, ktore znajdowaty si¢ w prawidlowym przedziale u pacjentow < 6 lat (5,7%) i
byty nizsze u pacjentow w wieku > 6 do < 12 lat (6,4%) w poréwnaniu ze starszg grupg wiekowsa
(9,7%). Srednie zmniejszenie stezenia triglicerydow z wartosci w punkcie poczatkowym do wartosci
w 12 miesiacu leczenia / podczas ostatniej obserwacji przeniesionej dalej (LOCF) w grupie pacjentow
Z lipodystrofig uogolniong stwierdzono we wszystkich grupach wiekowych, przy czym wigksze
$rednie zmiany zaobserwowano w starszej grupie wiekowej (-42,9%) w poréwnaniu do mtodszych
grup wiekowych (-10,5% oraz -14,1%).
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Sposrod 4 pacjentow w podgrupie pacjentow z lipodystrofig czesciowa w wieku od 12 do 18 lat
srednia zmiana stezenia HbAlc w 12 miesigcu leczenia / podczas ostatniej obserwacji przeniesionej
dalej (LOCF) wyniosta -0,7%, a $rednia zmiana stezenia triglicerydow wyniosta -55,1%.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Myalepta w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu lipodystrofii

(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.).

Wyjatkowe okolicznosci

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznos$ciach. Oznacza to, ze ze wzglgdu na rzadkie wystepowanie choroby nie byto
mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekéw dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane dotyczace wlasciwosci farmakokinetycznych metreleptyny u pacjentow z lipodystrofia sa
ograniczone, w zwigzku z czym nie przeprowadzono zadnej formalnej analizy zaleznosci
dawka-odpowiedz.

Wchianianie

Maksymalne stezenie leptyny w surowicy (leptyna endogenna i metreleptyna) (Cmax) wystepowato
okoto 4,0 godzin po podskérnym podaniu pojedynczych dawek od 0,1 do 0,3 mg/kg u zdrowych
dorostych uczestnikow. W dodatkowym badaniu klinicznym przeprowadzonym na pacjentach z
lipodystrofig mediana Tmax Wynosita 4 godziny (zakres: 2 do 6 godzin; N = 5) po podaniu
pojedynczych dawek metreleptyny.

Dystrybucja

W badaniach przeprowadzonych na zdrowych, dorostych uczestnikach po dozylnym podaniu
metreleptyny objetos¢ dystrybucji leptyny (leptyny endogennej i metreleptyny) wyniosta okoto 4 do 5
wielokrotno$ci objetosci osocza; objetosci (Srednia £ SD) wyniosty 370 £ 184 ml/kg mc.,

398 £ 92 ml/kg mc. oraz 463 + 116 ml/kg mc. odpowiednio dla dawek 0,3, 1,0, oraz 3,0 mg/kg mc. na
dobeg.

Metabolizm

Nie przeprowadzono zadnych formalnych badan metabolizmu.
Eliminacja

Dane niekliniczne wskazuja, ze klirens nerkowy stanowi gtowng drogg eliminacji metreleptyny, bez
widocznego udziatu metabolizmu ogdlnoustrojowego lub degradacji. Po podskérnym podaniu
pojedynczych dawek od 0,01 do 0,3 mg/kg metreleptyny u zdrowych dorostych uczestnikéw okres
pottrwania wyniost od 3,8 do 4,7 godziny. Po podaniu dozylnym wykazano klirens metreleptyny na
poziomie 79,6 ml/kg na godzine u zdrowych ochotnikéw. Klirens metreleptyny wydaje sie by¢
op6zniony w obecnosci przeciwcial przeciwko lekowi. Im wigksza kumulacja, tym wigksze stezenia
przeciwcial przeciwko lekowi. Dawke nalezy dostosowywac na podstawie odpowiedzi klinicznej
(patrz punkt 4.4).
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Farmakokinetyka w populacjach szczegélnych

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nie przeprowadzono zadnych formalnych badan
farmakokinetycznych.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie przeprowadzono zadnych formalnych badan
farmakokinetycznych. Dane niekliniczne wskazuja, ze klirens nerkowy stanowi gléwna droge
eliminacji metreleptyny bez zadnego widocznego udziatu metabolizmu ogoélnoustrojowego lub
degradacji. Dlatego farmakokinetyka moze by¢ zmieniona u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Wiek, pte¢, rasa, wskaznik masy ciata
Nie przeprowadzono zadnych specyficznych badan klinicznych w celu oceny wptywu wieku, plci,
rasy lub wskaznika masy ciata na farmakokinetyke metreleptyny u pacjentow z lipodystrofia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznos$ci nie ujawniaja
zadnych dodatkowych zagrozen poza zagrozeniami odnoszacymi si¢ do nadmiernych
przewidywanych odpowiedzi farmakodynamicznych, takich jak utrata apetytu i zmniejszenie masy
ciata.

Nie przeprowadzono dwuletnich badan rakotwoérczosci u gryzoni. Metreleptyna nie wykazuje zadnego
dziatania genotoksycznego ani nie zaobserwowano zadnych zmian proliferacyjnych ani stanéw
przednowotworowych u myszy lub pséw w wyniku leczenia trwajacego maksymalnie 6 miesigcy.

Przeprowadzone u myszy badania toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazaty zadnego
negatywnego wplywu na taczenie si¢ w pary, ptodnos¢ lub rozwoj embrionalno-ptodowy do
maksymalnej badanej dawki stanowigcej mniej wiecej 15-krotnos¢ maksymalnej zalecanej dawki
klinicznej na podstawie powierzchni ciata pacjenta o masie 60 kg.

W przeprowadzonym na myszach badaniu wptywu na rozwo6j przed- i pourodzeniowy metreleptyna
spowodowala przedtuzenie okresu cigzy i utrudniony pordd (dystocje) w przypadku wszystkich
badanych dawek, poczgwszy mniej wigcej od dawki identycznej do maksymalnej zalecanej dawki
klinicznej, na podstawie powierzchni ciata pacjenta o masie 60 kg. Przedtuzenie okresu cigzy
doprowadzito do zgonu niektérych samic w okresie porodu i nizszego wskaznika przezycia potomstwa
w bezposrednim okresie pourodzeniowym. Uwaza sie, ze takie wyniki sg zwigzane posrednio z
farmakologig metreleptyny, ktdra powoduje zaburzenia odzywiania u badanych zwierzat, oraz
prawdopodobnie z hamujgcym dziataniem na skurcze samoistne i indukowane okscytocyna, co
zaobserwowano we fragmentach ludzkiej btony mig$niowej macicy narazonej na dziatanie leptyny.
Zmnigjszenie masy ciata u matki obserwowano od cigzy do laktacji w przypadku wszystkich dawek i
doprowadzito to do zmniejszenia masy ciata u potomstwa przy porodzie, co utrzymato si¢ do wieku
dorostego. Jednakze, w przypadku poszczegolnych dawek nie zaobserwowano zadnych zaburzen
rozwojowych ani wptywu na zdolnos$ci reprodukcyjne pierwszego lub drugiego pokolenia.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie obejmowaly analizy toksykokinetyki. Odrebne
badania wykazaly jednak, ze ekspozycja ptodu myszy na metreleptyne byta mata (< 1%) po
podskornym podaniu metreleptyny u cigzarnych myszy. Wartosci AUC u cigzarnych myszy byly
okoto 2 do 3 razy wigksze niz u nieci¢zarnych myszy po podskérnym podaniu metreleptyny w dawce
10 mg/kg. U cigzarnych myszy zaobserwowano takze 4 - 5-krotny wzrost wartosci ty, W poréwnaniu
do myszy nieci¢zarnych. Wigksza ekspozycja na metreleptyneg oraz dtuzszy okres t12 u cigzarnych
osobnikow moga by¢ zwiazane ze zmniejszong zdolnoscig eliminacji poprzez wigzanie
rozpuszczalnego receptora leptyny obserwowanego w wickszej liczbie u cigzarnych myszy.
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Nie przeprowadzono zadnych badan z bezposrednim podaniem metreleptyny osobnikom
mtodocianym. Niemniej jednak, w opublikowanych badaniach, leczenie euleptynemicznych samic
myszy w okresie przedpokwitaniowym spowodowalo wczesne wystgpienie objawdw pokwitania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

glicyna

sacharoza

polisorbat 20

kwas glutaminowy

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3. OKres waznosSci
4 |ata.

Po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan nalezy bezzwlocznie zuzy¢ produkt leczniczy i nie nalezy
przechowywaé go w celu p6zniejszego wykorzystania.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Fiolk¢ przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Szklana fiolka typu 1 (3 ml) z zatyczka z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem/czerwonym plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwanh.

Szklana fiolka typu 1 (3 ml) z zatyczka z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem/niebieskim plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Szklana fiolka typu 1 (5 ml) z zatyczka z gumy chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem /
bialym plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Wielkosci opakowan to 1 fiolka lub 30 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjent otrzyma opakowanie zawierajace 1 fiolke lub 30 fiolek Myalepta, w zalezno$ci od rozmiaru
opakowania, ktore nalezy przechowywa¢ w lodowce do momentu jego uzycia,

Pacjent osobno otrzyma réwniez rozpuszczalnik do rekonstytucji produktu leczniczego (tj. wodg do
wstrzykiwan), strzykawki / igly do rekonstytucji produktu leczniczego, strzykawki / iglty do podania
produktu leczniczego, chusteczki oczyszczajace nasaczone alkoholem oraz pojemnik na odpady ostre.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego

1. Wyjacé fiolke z lodowki i pozostawi¢ fiolke na 10 minut do ogrzania do temperatury pokojowe;j
(20 °C-25 °C) przed rekonstytucja produktu leczniczego.

2. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa fiolki zawierajgcej produkt leczniczy. Grudka
liofilizowanego proszku powinna by¢ nienaruszona i koloru biatego.

3. Rekonstytucja:

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Uzywajac strzykawki 1 ml z iglg o $rednicy 21 G lub mniejszej, pobra¢ 0,6 ml wody do
wstrzykiwan. Nie rozpuszcza¢ w innych rozcienczalnikach.

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Uzywajac strzykawki 3 ml z iglg o $rednicy 21 G lub mniejsze;j, pobra¢ 1,1 ml wody do
wstrzykiwan. Nie rozpuszcza¢ w innych rozcienczalnikach.

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Uzywajac strzykawki 3 ml z iglg o $rednicy 21 G lub mniejszej, pobra¢ 2,2 ml wody do
wstrzykiwan. Nie rozpuszczaé¢ w innych rozcienczalnikach.

4. Umiesci¢ igte w fiolce zawierajacej liofilizowany proszek przez srodek zatyczki i skierowac
strumien rozpuszczalnika na §ciane fiolki, by unikng¢ nadmiernego pienienia.
5. Wyciagnac igle i strzykawke z fiolki, a nastgpnie delikatnie wymieszaé zawarto$¢ w celu

rekonstytucji roztworu, dopoki ptyn nie stanie si¢ klarowny. Nie potrzasaé ani nie wstrzasaé
energicznie. Zrekonstytuowany roztwor stanie si¢ klarowny w ciggu maksymalnie 5 minut.
Prawidlowo wymieszany roztwor Myalepta powinien by¢ klarowny, bezbarwny i wolny od
grudek suchego proszku, pecherzykéw lub piany. Nie uzywac roztworu, ktory jest metny lub
zabarwiony, lub zawiera czastki state.

6. Po rekonstytucji roztworu kazdy ml zawiera 5 mg metreleptyny.

7. Instrukcje dotyczace podawania leku, patrz punkt 4.2.

Roztwor Myalepta zrekonstytuowany za pomocg wody do wstrzykiwan jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku i nalezy go podawac bezzwlocznie po sporzadzeniu.

Usuwanie
Nie nalezy przechowywac niezuzytego roztworu w celu pozniejszego wykorzystania. Wszelkie

niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Wiochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 lipca 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 marca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W
WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH
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A, WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego

produktu leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

) Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

° Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego Myalepta w panstwach cztonkowskich

podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ z odpowiednimi wtadzami rejestracyjnymi tres¢ i format
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programu edukacyjnego, w tym no$niki komunikacji, metody rozpowszechniania oraz wszelkie inne
aspekty programu.

Program edukacyjny ma na celu zwigkszenie §wiadomosci pracownikow ochrony zdrowia oraz
pacjentow/opiekunow w zakresie istotnych zagrozen zawartych w Planie Zarzadzania Ryzykiem (ang.
Risk Management Plan, RMP). Ma réwniez na celu zapewnienie lekarzom przepisujacym leki
wskazowek dotyczacych odpowiedniego zarzadzania tym ryzykiem.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt
leczniczy Myalepta jest dopuszczony do obrotu, wszyscy pracownicy nalezacy do fachowego
personelu medycznego i pacjenci/opickunowie, ktorzy maja stosowac produkt leczniczy Myalepta,
otrzymali nastgpujacy pakiet edukacyjny:

Materiaty edukacyjne dla fachowego personelu medycznego

Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundow

Materialy edukacyjne dla fachowego personelu medycznego powinny zawierac:
Charakterystyke Produktu Leczniczego

Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

Materiaty szkoleniowe dla fachowego personelu medycznego

Karte dawkowania, na ktorej lekarz moze zapisa¢ dawke dla pacjenta w mg, ml (i, w
stosownych przypadkach, w jednostkach strzykawki insulinowej o pojemnosci 0,3 ml U-100).
Ta karta zawiera takze zdjecia strzykawek odpowiednich wielkosci, na ktorych lekarz moze
narysowac lini¢, aby wskazac objetos¢ wody do wstrzykiwan do uzycia w celu rekonstytucji
oraz objetos¢ zrekonstytuowanego roztworu do wstrzykniecia.

Przewodnik/materialy szkoleniowe dla fachowego personelu medycznego powinny
zawiera¢ nastgpujace podstawowe elementy:

@)

O

Przypomnienia dotyczace najwazniejszych informacji dotyczacych przepisywania, w tym
wskazanej populacji, dawkowania, ostrzezen i srodkéw ostroznosci oraz innych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, ktore sg kluczowe dla bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego. Obejmuje to na przyktad instrukcje dotyczace
postgpowania z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi leku.

Odpowiedzialnos¢ lekarza przepisujacego lek w zakresie zapewnienia odpowiedniego

szkolenia pacjentowi/opiekunowi, ktory bedzie podawat lek. Pierwsza dawke leku nalezy

poda¢ w obecnosci lekarza lub pielegniarki.

Wymaganie przeprowadzania regularnych kontroli z pacjentem/opiekunem w celu

zapewnienia kontynuacji prawidtowego i zgodnego rozpuszczania i leczenia produktem

leczniczym Myalepta.

Podczas stosowania leku Myalepta zgtaszano przypadki nadwrazliwos$ci, w tym reakcje

anafilaktyczng, pokrzywke i uogdlniong wysypke. W przypadku wystapienia reakcji

anafilaktycznej lub innej cigzkiej reakcji uczuleniowej podawanie produktu Myalepta
nalezy natychmiast przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych przyjmowania lub nagle odstawienie leku

Myalepta moze spowodowac nasilenie hipertriglicerydemii i towarzyszacego jej zapalenia

trzustki:

- Czynniki ryzyka obejmuja pacjentow z zapaleniem trzustki lub z cigzka
hipertriglicerydemig w wywiadzie.

- Zmniejszenie dawki w okresie dwoch tygodni zalecane jest w potaczeniu z dietg
niskotluszczows.

- Pacjentow nalezy kontrolowa¢ podczas zmniejszania dawki. Moze by¢ wymagane
rozpoczecie lub dostosowanie lekow zmniejszajacych stezenie lipidow.

-  Wystepowanie objawow podmiotowych i przedmiotowych odpowiadajacych
zapaleniu trzustki powinno wskazywac¢ na koniecznos¢ przeprowadzenia
odpowiedniej oceny klinicznej.

Podczas rownoczesnego stosowania insuliny i innych lekéw przeciwcukrzycowych moze

wystgpi¢ hipoglikemia:

- W pierwszych 2 tygodniach leczenia produktem leczniczym Myalepta moze by¢
konieczne znaczne zmniejszenie poczatkowej dawki insuliny o 50% lub wigcej. Po
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ustabilizowaniu si¢ zapotrzebowania na insuling u niektoérych pacjentdéw moze by¢
konieczne dostosowanie dawki innych lekdw przeciwcukrzycowych.

- Zaleca si¢ kontrolowanie stezenia glukozy we krwi u pacjentow stosujacych
jednoczesnie insulinoterapig, szczegoélnie w duzych dawkach, lub leki pobudzajace
czynno$¢ wydzielnicza innych komorek i leczenie skojarzone. Pacjentom i opickunom
zaleca si¢ zachowanie czujnosci w zakresie objawow podmiotowych
i przedmiotowych hipoglikemii.

- W przypadku wystapienia incydentow hipoglikemii o lekkim charakterze, alternatywa
dla dostosowania dawki lekow przeciwcukrzycowych moze by¢ stosowanie
odpowiedniej diety.

- Zaleca si¢ zmiane¢ miejsc wstrzykiwania u pacjentow, ktorzy przyjmuja jednoczesnie
insuling (lub inne produkty lecznicze podawane podskornie) i produkt leczniczy
Myalepta.

o Metody zapobiegawcze dotyczace btednego podania leku

- Produkt leczniczy Myalepta jest podawany we wstrzyknigciu podskornym i nalezy
stosowa¢ odpowiednia technike, aby unikna¢ wstrzyknigcia domig$niowego u
pacjentdw z minimalng tkanka podskorna.

- Fachowy personel medyczny powinien zapewni¢ pacjentom szkolenie w zakresie
wiasciwej metody wstrzykiwania.

- Pacjenci i (lub) opiekunowie powinni przygotowac i poda¢ pierwsza dawke produktu
leczniczego pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika nalezacego do fachowego
personelu medycznego.

- Szczegoélowa instrukcja uzycia.

-  Wskazoéwki w materiatach edukacyjnych na temat:

» Przepisywania wielkos$ci strzykawek i igiet
= Nalezy przepisa¢ dawke zar6wno w mg, jak i w ml oraz w przypadku stosowania
strzykawki insulinowej 0,3 ml U-100, poinformowac pacjentow o dawce do
wstrzykniecia w ,,jednostkach” podanych na strzykawce
» Przepisywanie objetosci amputek/fiolek wody do wstrzykiwan w odpowiednich
objetosciach w celu zmniejszenia ryzyka ponownego uzycia
Farmaceuci otrzymajg wskazowki w materiatach edukacyjnych na temat pomocniczych
produktéw, ktore nalezy wydaé pacjentom, w tym odpowiedniej wielkos$ci strzykawek
i igiet do wstrzykiwania, odpowiedniej wielkosci fiolek/amputek z woda do wstrzykiwan,
gazikow nasgczonych alkoholem i pojemnikéw na odpady ostre oraz jak uzyskac dostep
do zestawoOw do rozpuszczania i podawania dotaczonych do produktu leczniczego.

- Dostep do dalszych materiatléw za posrednictwem strony internetowej, w tym filmow
szkoleniowych w wielu jezykach, ktére beda demonstrowac kazdy krok w
przygotowywaniu i podawaniu produktu leczniczego Myalepta.

o Chloniak T-komdrkowy

- Nabyte LD s3 zwigzane z zaburzeniami autoimmunologicznymi. Choroby
autoimmunologiczne s3 zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem nowotwordw ztosliwych,
w tym chloniakow.

- Opisywano choroby limfoproliferacyjne, w tym chloniaka u pacjentow z nabyta
uogodlniong LD nieleczong produktem leczniczym Myalepta. W badaniach klinicznych
u pacjentdw przyjmujgcych produkt leczniczy Myalepta zglaszano przypadki
chtoniaka T-komdrkowego. Nie ustalono zwigzku przyczynowego migdzy
chloniakiem a produktem leczniczym Myalepta.

- Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Myalepta nalezy
doktadnie rozwazy¢ u pacjentow z nabyta LD i (lub) u pacjentow z istotnymi
nieprawidlowos$ciami w badaniach hematologicznych (w tym z leukopenia,
neutropenia, nieprawidtowosciami w badaniach szpiku kostnego, z chtoniakiem i (lub)
powigkszeniem weztow chlonnych). Nie mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy
pojawieniem si¢ przeciwciat neutralizujacych (NAb) a powaznymi i ciezkimi
zakazeniami, a kontynuacja stosowania produktu leczniczego Myalepta zalezy od
decyzji lekarza przepisujacego lek.

26



Ryzyko zagrazajace pacjentom z chorobg autoimmunologiczng wystepujaca obecnie Iub
W przesziosci i1 u ktdrych mogto wystapi¢ nasilenie objawdw choroby po zastosowaniu
produktu leczniczego Myalepta.

Produkt leczniczy Myalepta moze zwigkszaé ptodnos¢, ze wzgledu na wpltyw na LH, a
tym samym mozliwo$¢ nieplanowanej cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
zosta¢ poinformowane, ze produkt leczniczy Myalepta moze zwigksza¢ ptodnos¢ i nalezy
zachecac je do stosowania metod antykoncepcji.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Myalepta moga pojawi¢ si¢ przeciwciata
neutralizujgce. Nie mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy pojawieniem si¢ przeciwciat
neutralizujacych a powaznymi i ciezkimi zakazeniami, a kontynuacja stosowania produktu
leczniczego Myalepta zalezy od decyzji lekarza przepisujacego lek. Lekarz przepisujacy
lek powinien réwniez rozwazy¢ mozliwos$¢ poddania pacjentdw testom na obecno$¢
przeciwcial neutralizujacych.

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Myalepta moze wystapi¢ utrata
skuteczno$ci, potencjalnie z powodu obecnosci przeciwcial neutralizujagcych. Wprawdzie
wpltyw przeciwciat neutralizujacych na skuteczno$¢ nie zostat potwierdzony, jednak
lekarz powinien zleci¢ badanie na obecnos¢ przeciweiat neutralizujgcych w przypadku
znaczacej utraty skutecznosci pomimo podawania produktu leczniczego Myalepta.

Materialy edukacyjne dla pacjentéw/opiekunéw powinny zawierac:

Ulotke informacyjng dla pacjenta

Przewodnik dla pacjentéw/opiekunéw

Materiaty szkoleniowe dla pacjentow/opiekunow

Przewodnik/materialy szkoleniowe dla pacjentéw/opiekunéw powinny zawiera¢
nastgpujace elementy podstawowe:

@)

o

Przypomnienia dotyczace najwazniejszych informacji dotyczacych przepisywania, w tym
wskazanej populacji, dawkowania, ostrzezen i srodkéw ostroznosci oraz innych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, ktore sg kluczowe dla bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego. Obejmuje to na przyktad instrukcje dotyczace
postepowania z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi leku.

Stosowanie produktu leczniczego Myalepta moze powodowacé reakcje uczuleniowe.

Nalezy udzieli¢ pacjentowi wskazowek na temat objawow reakcji uczuleniowe;j i dziatan,
jakie nalezy podja¢ w przypadku takiej reakc;ji.

Koniecznos$¢ przestrzegania zasad leczenia z powodu ryzyka zapalenia trzustki w

przypadku nagtego przerwania leczenia. Znaczenie zmniejszania dawki produktu
leczniczego Myalepta w ciggu dwoch tygodni, jesli podawanie leku ma by¢ przerwane.
Moze wystapi¢ hipoglikemia w przypadku rownoczesnego stosowania insuliny i innych
lekow przeciwcukrzycowych.

Ryzyko btednego podania leku:

- Odpowiedzialno$¢ lekarza przepisujacego lek w zakresie zapewnienia odpowiedniego
szkolenia pacjentowi/opiekunowi, ktory bedzie podawat lek, oraz konieczno$¢
podania pierwszej dawki w obecnosci lekarza Iub pielggniarki

- Wymaganie przeprowadzania regularnych kontroli z pacjentem/opiekunem w celu
zapewnienia kontynuacji prawidtowego i zgodnego rozpuszczania i leczenia
produktem leczniczym Myalepta

-  Wytyczne dotyczace przepisywania odpowiedniego pomocniczego zestawu do
podawania o okreslonej wielkosci strzykawki, zgodnie z dawka produktu leczniczego
Myalepta i sposobu odczytywania objetosci strzykawki

- Jak uzyska¢ dostep do filmu na stronie internetowej, ktory prezentuje krok po kroku,
jak rozpusci¢, zmierzy¢ wlasciwg dawke i podac ja podskornie

Zwiazek miedzy LD a chioniakiem i kontrolowanie pacjenta podczas leczenia.

Moga wystapi¢ powazne i ciezkie zakazenia w przebiegu pojawienia si¢ przeciwcial NAb.

Ryzyko zagrazajace pacjentom z chorobg autoimmunologiczng wystepujaca obecnie lub

w przeszlosci 1 u ktorych moglto wystapi¢ nasilenie objawow choroby po zastosowaniu

produktu leczniczego Myalepta.

Produkt leczniczy Myalepta moze zwigksza¢ ptodnos¢, ze wzgledu na wptyw na LH, a

tym samym mozliwo$¢ nieplanowane;j cigzy.
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E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W WYJATKOWYCH

OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis

Termin

W celu dalszej oceny dlugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego Myalepta w
normalnych warunkach praktyki klinicznej, wnioskodawca
powinien ustanowic¢ rejestr obejmujacy wszystkich pacjentow z
lipodystrofia uogodlniona lub lipodystrofia czesciowa leczonych
produktem leczniczym Myalepta zgodnie z uzgodnionym
protokotem.

Sprawozdania roczne, ktore
nalezy ztozy¢ w ramach
corocznej ponownej oceny.

W celu dalszego zbadania wptywu produktu leczniczego Myalepta
u pacjentow z rodzinng lub nabyta LD czeéciowa, u ktorych
maksymalizacja terapii podstawowej nie zapewnita kontroli
metabolicznej, wnioskodawca powinien przeprowadzi¢ badanie
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania zgodnie z uzgodnionym
protokotem.

Sprawozdanie koncowe z
badania nalezy przedtozy¢
do 2028 r.

W celu odniesienia si¢ do potencjalnych zagrozen bezpieczenstwa i
(lub) braku skutecznos$ci zwigzanej z immunogennoscia produktu
leczniczego Myalepta, wnioskodawca powinien zlozy¢
zintegrowang analiz¢ immunogenno$ci zmierzong zgodnie ze
zwalidowanymi metodami analitycznymi. Wnioskodawca powinien
przeprowadzi¢ t¢ zintegrowana analiz¢ zgodnie z uzgodnionym
protokotem, w tym przygotowanie probek ze wszystkich
dostepnych historycznych probek z poprzednich badan
(NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4 i badan otytosci) z
pacjentami z GL/PL i prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy
zostang uwzglednieni w badaniu skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania prowadzonym u pacjentow z PL, plan badan u dzieci i
mtodziezy (ang. the paediatric investigational plan, PIP) i rejestr
pacjentow.

Sprawozdanie koncowe z
badania nalezy przedtozy¢
do 2028 r.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 3 mg metreleptyny.
Po odtworzeniu w 0,6 ml wody do wstrzykiwan kazdy ml zawiera 5 mg metreleptyny (5 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH).
Dodatkowe informacije podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka
30 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stosowa¢ wytacznie z rozpuszczalnikiem do odtworzenia roztworu, strzykawkami i iglami
dostarczonymi osobno.

Niewykorzystany odtworzony roztwor nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po odtworzeniu roztworu: zuzy¢ niezwlocznie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane produkty lub odpady nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43122 Parma

Wiochy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

myalepta 3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
metreleptyna
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 mg/ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 5,8 mg metreleptyny.
Po odtworzeniu w 1,1 ml wody do wstrzykiwan kazdy ml zawiera 5 mg metreleptyny (5 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH).
Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka
30 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stosowa¢ wytacznie z rozpuszczalnikiem do odtworzenia roztworu, strzykawkami i igtami
dostarczanymi osobno.

Niewykorzystany odtworzony roztwor nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po odtworzeniu roztworu: zuzy¢ niezwlocznie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane produkty lub odpady nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43122 Parma

Wiochy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

myalepta 5,8 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
metreleptyna
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 mg/ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 11,3 mg metreleptyny.
Po odtworzeniu w 2,2 ml wody do wstrzykiwan kazdy ml zawiera 5 mg metreleptyny (5 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH).
Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka
30 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stosowa¢ wytacznie z rozpuszczalnikiem do odtworzenia roztworu, strzykawkami i igtami
dostarczanymi osobno.

Niewykorzystany odtworzony roztwor nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po odtworzeniu roztworu: zuzy¢ niezwlocznie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane produkty lub odpady nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43122 Parma

Wiochy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

myalepta 11,3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
metreleptyna
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 mg/ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myalepta 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta
Jak stosowac lek Myalepta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Myalepta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

gk wdE

1. Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Myalepta jest metreleptyna. Metreleptyna to odpowiednik ludzkiego hormonu
zwanego leptyna.

W jakim celu stosuje si¢ lek Myalepta
Lek Myalepta jest stosowany w leczeniu powiktan niedoboru leptyny u pacjentow z lipodystrofia.

Jest on stosowany u 0sob dorostych oraz mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 2 lat:
- majacych lipodystrofie uogédlniona (niedobor tkanki thuszczowej w catym organizmie).

Jest on stosowany, gdy inne leki okazg si¢ nieskuteczne u 0so6b dorostych i mlodziezy w wieku co

najmniej 12 lat:

- majacych lipodystrofie czgsciowa, ktora jest dziedziczna (zwang takze lipodystrofig wrodzong
lub rodzinng),

- lub lipodystrofie czesciowa wywotana odpowiedzig organizmu na chorobg wirusowa (zwana
takze lipodystrofig nabyta).

W jaki sposob dziala lek Myalepta

Naturalna leptyna jest wytwarzana przez tkanke thuszczowa i petni wiele funkcji w organizmie, w tym:
- kontroluje uczucie glodu i poziom energii,

- pomaga insulinie w kontrolowaniu stezenia cukru.

Dziatanie metreleptyny polega na nasladowaniu dzialania leptyny. Zwigksza to zdolno$¢ organizmu
do kontrolowania poziomu energii.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta

Kiedy nie stosowac leku Myalepta
- jesli pacjent ma uczulenie na metreleptyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Myalepta nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jezeli:

- pacjentka jest w ciagzy,

- pacjent chorowal wczesniej na nowotwor zwany chtoniakiem,

- pacjent mial wczes$niej nieprawidtowe wyniki badan krwi (np. zmniejszenie liczby krwinek),

- pacjent mial wczes$niej zapalenie narzadu zwanego trzustka (,,zapalenie trzustki”),

- pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci problemy z uktadem immunologicznym (choroba
autoimmunologiczna obejmujaca zaburzenia watroby na tle autoimmunologicznym).

Chloniak

Osoby chorujace na lipodystrofi¢ moga zachorowac na nowotwor zwany chtoniakiem, niezaleznie od
tego, czy przyjmuja lek Myalepta czy nie.

W okresie stosowania tego leku moze jednak wystepowac zwickszone ryzyko zachorowania na
chloniaka.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Myalepta, i bedzie kontrolowat stan
pacjenta w okresie leczenia.

Powazne i ciezkie zakazenia

Podczas leczenia produktem leczniczym Myalepta, organizm pacjenta moze produkowac przeciwciata,
ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznych lub cigzkich zakazen. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka z towarzyszacym nasilajacym si¢
uczuciem zmeczenia (patrz punkt 4).

Male stezenie cukru w trakcie przyjmowania insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych

Jesli pacjent przyjmuje leki, takie jak insulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy, lekarz
bedzie bardzo doktadnie kontrolowat stgzenie cukru u pacjenta. W razie koniecznos$ci lekarz zmieni
dawke insuliny lub innego leku.

Ma to na celu uniknigcie zbyt duzego spadku stezenia cukru we krwi (,,hipoglikemia”). Objawy
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 4 ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we krwi”.

Duze stezenie cukru i thuszczoéw

W okresie stosowania leku Myalepta pacjent moze mie¢ zwigkszone stgzenie cukru (,,hiperglikemia”)
lub tluszczow (,.hipertriglicerydemia’) we krwi, co moze oznaczac, ze lek ten nie dziata tak dobrze,
jak powinien. Objawy duzego stezenia cukru we krwi i duzego ste¢zenia ttuszczéw wymieniono w
punkcie 4 ,,Objawy duzego 1 malego st¢zenia cukru we krwi” i1 ,,Objawy duzego stezenia thuszczow”.
Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy, o ktorych mowa powyzej, i opisane szczegbdlowo w
punkcie 4 tej ulotki, lub jesli nie jest pewien objawdw, nalezy omowi¢ to natychmiast z lekarzem.
Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.

Choroba autoimmunologiczna

U pacjentow, ktorzy majg lub mieli w przesztosci problemy dotyczace uktadu odpornosciowego
(choroba autoimmunologiczna, w tym problemy dotyczgce watroby na tle autoimmunologicznym),
moze nastgpic nasilenie objawdw po zastosowaniu leku Myalepta. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
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temat objawow, na ktore pacjent powinien zwraca¢ uwage i ktore uzasadniajg przeprowadzenie
dalszych badan.

Reakcje alergiczne

W okresie stosowania leku Myalepta u pacjenta moze pojawic si¢ reakcja alergiczna. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej. Objawy
reakcji alergicznej opisano w punkcie 4 ,,Reakcje alergiczne”.

Plodnosé

Myalepta moze zwigksza¢ ptodnos¢ u pacjentek z lipodystrofia (patrz punkt ,,Ciaza, laktacja i wptyw
na ptodnos¢”).

Lek Myalepta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez

Leku Myalepta nie nalezy stosowac u dzieci z lipodystrofig uogolniong w wieku ponizej 2 lat ani u
dzieci z lipodystrofia czesciowa w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie wiadomo, jak ten lek wptynie
na dzieci w tych przedziatach wiekowych.

Lek Myalepta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Myalepta moze wptyna¢ na dziatanie innych
lekow. Rowniez inne leki moga wptywac na dziatanie tego leku.

W szczegoblnoscei, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow:
e hormonalne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz lek Myalepta moze zmniejszaé skuteczne
dziatanie tych $rodkéw w zapobieganiu cigzy,

teofilina stosowana w chorobach ptuc, takich jak astma,

leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna lub fenprokumon),

leki hamujace uktad odpornosciowy (takie jak cyklosporyna),

leki przeciwcukrzycowe (takie jak insulina lub leki pobudzajace czynno$¢ wydzielnicza innych
komorek), patrz punkt 2 ‘Mate st¢zenie cukru we krwi w trakcie przyjmowania insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych’

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Myalepta. Niektore leki nalezy podawac pod kontrolg lekarza podczas stosowania
leku Myalepta, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki tych lekow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna stosowac leku
Myalepta, poniewaz nie wiadomo, w jaki sposob lek Myalepta wplynie na nienarodzone dziecko.
W okresie stosowania leku Myalepta pacjentka, ktora moglaby zaj$¢ w cigze, powinna stosowac
skuteczne metody antykoncepcji, w tym metody nichormonalne, takie jak prezerwatywy. Nalezy
omo6wic z lekarzem odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz lek Myalepta moze zmniejszac
skuteczne dziatanie hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych w zapobieganiu cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Myalepta przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli
pacjentka karmi piersig lub gdy planuje mie¢ dziecko. Pacjentka i lekarz wspodlnie zdecyduja, czy

kontynuowac¢ karmienie piersig, czy nie, w okresie stosowania tego leku, biorgc pod uwage korzysci
wynikajace z leczenia lekiem Myalepta dla matki i korzy$ci wynikajace z karmienia dziecka piersig.
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Lek Myalepta moze zwigkszaé¢ plodno$¢ u pacjentek z lipodystrofia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Myalepta ma niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych narzedzi lub maszyn. W
przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Myalepta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Myalepta nalezy wstrzykiwac raz na dobg¢ pod skore (,,wstrzykniecie podskorne™). Lek ten jest
stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych, mtodziezy i 0s6b dorostych z lipodystrofiag uogdlniong
oraz u dzieci w wieku 12 lat i starszych, mtodziezy i osob dorostych z lipodystrofig czgsciowas.
Podczas stosowania tego leku pacjent lub jego dziecko beda pod kontrola lekarza, ktory zdecyduje o
wielko$ci dawki.

Lekarz moze zdecydowaé o samodzielnym wstrzykiwaniu leku przez pacjenta. Lekarz, farmaceuta lub

pielegniarka pokaza, w jaki sposdb przygotowac i wstrzyknac lek.

¢ Nie nalezy probowac samodzielnie przygotowywac lub wstrzykiwac leku bez wcze$niejszego
przeszkolenia.

Jakg dawke leku wstrzyknaé
Dawka leku Myalepta moze zmienia¢ si¢ z czasem w zalezno$ci od tego, jak lek dziata na pacjenta.
Proszek Myalepta jest rozpuszczany przez zmieszanie go z wodg do wstrzykiwan w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzyknigcia. Nalezy zapoznac si¢ z ,,Instrukcja uzycia”, by dowiedziec sig, w jaki
sposob przygotowac roztwor przed jego wstrzyknigciem.
Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednig dawke w oparciu o nastgpujace informacje:
e Jesli pacjent wazy 40 kg lub mniej:

- Dawka poczatkowa wynosi 0,06 mg (0,012 ml roztworu) na kazdy kilogram masy ciata.
e W przypadku mezczyzn wazacych ponad 40 Kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg (0,5 ml roztworu).
e W przypadku kobiet wazacych ponad 40 kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1 ml roztworu).

Lekarz lub farmaceuta wskaze, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzyknaé. W przypadku watpliwosci
co do tego, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzykngc¢, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta
przed wstrzyknieciem leku.

e Strzykawka potrzebna do wstrzykniecia leku zalezy od dawki przepisanej pacjentowi.

o Pacjent otrzyma odpowiednig strzykawke do wstrzyknigcia leku od farmaceuty.

o Patrz , Instrukcja uzycia”, by dowiedzie¢ sig¢, jaka strzykawke nalezy uzy¢.

e Aby dowiedzie¢ sie, jakg objeto$¢ roztworu (w ml) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢ dawke (w mg)

przez 5.

o Na przyktad, jesli pacjentowi przepisano lek Myalepta w dawce 5 mg, nalezy podzieli¢ 5 mg
przez 5, co daje 1 ml - to objetos¢ roztworu, ktora nalezy wstrzykng¢ przy uzyciu strzykawki
1ml

e  Jesli dawka wynosi 1,50 mg (0,30 ml roztworu) lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.

o Strzykawka 0,3 ml wskazuje objetos¢ do wstrzykniecia w ,,jednostkach” zamiast w ,,ml”. Patrz
»Instrukcja uzycia” (punkt 7), by uzyska¢ wigcej informacji na temat odczytywania i
uzywania roznych strzykawek.

o Aby dowiedzie¢ si¢, jaka objetos¢ roztworu (w jednostkach) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢
dawke (w mg) przez 5, a nastepnie pomnozy¢ wynik przez 100.

Jesli pacjent musi wstrzykiwaé 1 ml roztworu Myalepta lub wigcej, lekarz moze zaleci¢ podawanie
dawki w dwoch osobnych wstrzyknigciach. Moze to zwigkszy¢ komfort wstrzykiwania leku.
W przypadku obu wstrzyknieé¢ nalezy uzywac czystej strzykawki i igly.
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W przypadku watpliwosci co do tego, jaka objeto$¢ roztworu nalezy wstrzyknaé, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceutg przed wstrzyknigciem leku.

W przypadku przepisywania matych dawek/objetosci (np. u dzieci), po pobraniu wymaganej dawki
fiolki beda pozostawac¢ niemal catkowicie wypetione lekiem. Pozostaty roztwor nalezy wyrzuci¢ po
uzyciu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Myalepta
Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Myalepta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem 1
niezwlocznie udac si¢ do szpitala. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dzialania niepozadane.

Pominiecie zastosowania leku Myalepta

e Jesli pacjent zapomniat wstrzykna¢ dawke, nalezy niezwlocznie wykona¢ wstrzykniecie.
e Nastgpnego dnia nalezy zastosowac normalng dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent wstrzyknat mniejsza objetos¢ leku Myalepta niz powinien, nalezy niezwlocznie
porozmawiac z lekarzem. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane.

Przerwanie stosowania leku Myalepta
Nie nalezy przerywac stosowania leku Myalepta bez rozmowy z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy
pacjent powinien przerwac stosowanie tego leku.

Jesli przerwanie stosowania leku Myalepta jest konieczne, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke
przez okres dwoch tygodni przed catkowitym zaprzestaniem. Lekarz zaleci rowniez pacjentowi
przestrzeganie diety o obnizonej zawartosci tluszczu.
e  Wazne jest, aby stopniowo zmniejsza¢ dawke w ciggu dwoch tygodni, poniewaz moze to
pomoc zapobiec nagtemu wzrostowi stezenia thuszczu (zwanego ,.trojglicerydami”) we krwi.
e Nagly wzrost stgzenia trojglicerydow we krwi moze spowodowac zapalenie trzustki
(,,zapalenie trzustki”). Stopniowe zmniejszanie dawki i przestrzeganie przez pacjenta diety o
obnizonej zawartos$ci thuszczu mogg pomadc temu zapobiec.
Bez polecenia lekarza nie wolno samodzielnie przerywac stosowania leku Myalepta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane w przypadku stosowania tego leku:

Powazne dzialania niepozadane

Nalezy bezzwlocznie porozmawiaé z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych

powaznych dziatanh niepozadanych - pacjent moze potrzebowac natychmiastowego leczenia. Jesli nie

mozna skontaktowac si¢ z lekarzem, nalezy wezwac pogotowie:

e  male stezenie cukru we krwi (glukozy), patrz punkt ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we
krwi” ponizej,

e zwigkszone stg¢zenie cukru we krwi (glukozy),

e zakrzep krwi w zyltach (zakrzepica zyt glebokich) - bol, obrzek, uczucie ciepta i zaczerwienienie,
wystepujace zwykle w podudziu lub udzie,

e  plyn w plucach - trudnosci z oddychaniem lub kaszel,

e uczucie sennosci lub splatania.
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Reakcje alergiczne

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek ciezkich
reakcji alergicznych, takich jak:

problemy z oddychaniem,

obrzek 1 zaczerwienienie skory, pokrzywka,

obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla,

bol brzucha, mdtosci (nudnosci) i wymioty,

omdlenie lub zawroty glowy,

silny bol w zotadku (nadbrzuszu),

bardzo szybkie bicie serca.

Stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki”):

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek oznak stanu
zapalnego trzustki, takich jak:

e nagly i silny bol w zotadku (nadbrzuszu),

e  mdlosci (nudnosci) lub wymioty,

e  biegunka.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- utrata masy ciata

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b):

- Utrata zainteresowania jedzeniem

- bol glowy

- utrata wlosow

- wyjatkowo cigzkie lub dtugie krwawienie miesigczkowe

- uczucie zmgczenia

- zasinienie, zaczerwienienie, swedzenie lub pokrzywka w miejscu wkiucia

- wytwarzanie przeciwcial przeciwko metreleptynie przez organizm, co moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia powaznych lub cigezkich zakazen. U pacjenta moze wystapi¢ goraczka, ktorej
towarzyszy narastajace zmeczenie

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- grypa

- zakazenie w klatce piersiowe;j

- cukrzyca

- zwiekszony apetyt lub nadmierne spozycie pokarmow

- przyspieszone bicie serca

- kaszel

- duszno$¢

- bol migéni (,,mialgia”)

- bdl stawow

- obrzek dioni i stop

- zwigkszenie ilosci tkanki ttuszczowej

- obrzek skory lub krwawienie podskorne w miejscu wktucia

- bol w miejscu wstrzykniecia

- $wiad w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie dyskomfortu, niepokoju lub bolu (,,zte samopoczucie™)

- zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi (,triglicerydow”) (patrz punkt ,,Objawy duzego
stezenia thuszczow” ponizej)

- zwigkszenie stezenia HbAlc we krwi, wykazane w badaniach

- zwigkszenie masy ciala
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- obrzgk skory lub krwawienie podskorne (,,krwotok™)

- duze stezenie cukru we krwi (patrz punkt ,,Objawy duzego i malego stezenia cukru we krwi’
ponizej).

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan

niepozadanych.

b

Objawy duzego i malego stezenia cukru we krwi

Objawy malego stezenia cukru we krwi:

e zawroty glowy

uczucie sennosci lub splatania

niezdarnos$¢ 1 upuszczanie przedmiotow

zwigkszenie apetytu

zwickszenie potliwosci

zwickszona drazliwo$¢ lub nerwowos$¢

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub w razie watpliwosci nalezy
bezzwlocznie porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

e zwigkszone pragnienie lub zwigkszenie apetytu
e  czestsze oddawanie moczu

e  uczucie sennos$ci

e nudnosci lub wymioty

e nieostre widzenie

e  Dbol w klatce piersiowej lub bél plecéw

o  dusznos¢

Objawy duzego stezenia tluszczow

Objawy duzego stezenia thuszczow:

e bol w Kklatce piersiowej

e bol pod zebrami, taki jak zgaga lub niestrawnos¢
e nudnosci lub wymioty

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Myalepta

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C). Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Roztwor nalezy podac bezposrednio po przygotowaniu i nie nalezy przechowywac go w celu
pbzniejszego wykorzystania.

Usuwac¢ wszelkie niezuzyte leki.
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Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub zabarwienie roztworu, lub obecno$¢ brytek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myalepta

- Substancja czynng leku jest metreleptyna.
Kazda fiolka zawiera 3 miligramy metreleptyny. Po rozpuszczeniu zawartosci fiolki w
0,6 mililitrach wody do wstrzykiwan kazdy mililitr roztworu zawiera 5 miligramow
metreleptyny.

- Pozostate sktadniki to: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Myalepta i co zawiera opakowanie

Lek Myalepta ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (powder for injection). To
biaty proszek dostarczany w szklanej fiolce z gumowa zatyczka i aluminiowym uszczelnieniem z
czerwonym plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Lek Myalepta jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 30 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinien dostarczy¢ pacjentowi osobno odpowiednie strzykawki
1 igly, chusteczki i wode do wstrzykiwan, aby pacjent mogt samodzielnie przygotowac i wstrzyknaé
lek Myalepta. Pacjent otrzyma takze pojemnik na odpady ostre, do ktérego nalezy wyrzucaé zuzyte
fiolki, strzykawki i igly.

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

43122 Parma

Wtochy

Wytworca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Teél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EA\LGdo

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899
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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
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Hrvatska

ExXCEEd 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

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenské 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

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku 1 w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.
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Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem leku Myalepta nalezy zapozna¢ si¢ z punktami 1 - 6 niniejszej ulotki dla
pacjenta, a nastepnie zapozna¢ si¢ niniejsza ,,Instrukcjg uzycia”.

Przed rozpoczgciem samodzielnego stosowania tego leku w domu, pacjent zostanie przeszkolony
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke w zakresie przygotowywana i wstrzykiwania roztworu
Myalepta. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub w razie koniecznosci uzyskania dodatkowych
informacji albo pomocy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z tymi osobami. Lek nalezy przygotowac i
wstrzykna¢ z zachowaniem ostroznosci i bez pospiechu, co tacznie powinno zaja¢ okoto 20 minut,
wliczajac w to czas oczekiwania na ogrzanie si¢ fiolki po jej wyjeciu z lodowki.

Dodatkowe materialy edukacyjne

Dostepne sa dodatkowe materiaty i filmy edukacyjne, ktdore moga pomoc pacjentowi w zrozumieniu
tego, jak wlasciwie stosowac lek Myalepta. Szczegotowe informacje o dostepie do nich mozna
uzyskac¢ od lekarza.

Odczytywanie strzykawki

Nalezy wyréwna¢ gorna krawedz ttoka strzykawki z linig wskazujaca przepisang dawke. Ponizsze
ilustracje prezentujg przyktady dla strzykawek roznych rozmiarow. Jesli pacjent uzywa strzykawki,
ktora wyglada inaczej lub ma inne oznaczenia dawek, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka w celu uzyskania szczegotowych informacji.

Uzywanie strzykawki 0,3 ml
o Strzykawka 0,3 ml wskazuje objeto$¢ wstrzykniecia w ,,U” zamiast ,,ml”.
,U” oznacza jednostki (ang. Units).
1 U odpowiada 0,01 ml.
Kazde 5 U jest zaznaczone pogrubiong kreskg i podpisane cyfra. 5 U réwna si¢ 0,05 ml.
Kazde 1 U jest zaznaczone ciensza kreskg pomiedzy pogrubionymi kreskami. 1 U réwna si¢
0,01 ml.
e Kazde 0,5 U jest zaznaczone cienkg kreska pomiedzy dwiema kreskami wskazujacymi 1 U.
0,5 U réwna si¢ 0,005 ml.

= 0,06 ml +"_5
6U
0,12 ml_* i
120 | —10
0,25 ml—s
25U =
. —15

e Aby pomoc pacjentowi w wykonywaniu wstrzyknig¢ leku Myalepta przy uzyciu matej
strzykawki 0,3 ml, ostatnia kolumna w ponizszej tabeli przedstawia miary jednostkowe na
strzykawce wskazujace rozne potencjalne dawki leku przepisane przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.
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Przeliczanie dawki z ,,ml” na ..jednostki” (,,U”) w przypadku u

zywania strzykawki 0,3 ml

Objetos¢ przygotowanego roztworu

Waga Dawka leku Objetosé przygotowanego Myalepta do wstrzykniecia w
dziecka Myalepta roztworu Myalepta jednostkach przy uzyciu strzykawki
0,3ml
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uzywanie strzykawki 1 ml
e Strzykawka 1 ml wskazuje objetos¢ wstrzykniecia w ml, dlatego nalezy wstrzykna¢ objetosé¢
roztworu zalecang przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Przeliczanie objetosci roztworu
z ml na jednostki (,,U”) nie jest konieczne.
e Pacjent otrzyma strzykawke 1 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, co
odpowiada objetosci roztworu Myalepta wigkszej od 0,3 ml i mniejszej od 1,0 ml.

o Kazde 0,1 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska i cyfra.
o Kazde 0,05 ml jest zaznaczone kreska $redniej grubosci.
e Kazde 0,01 ml jest zaznaczone cienszg kreska.

Uzywanie strzykawki 3,0 ml
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1 mil -
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o Strzykawka 3,0 ml wskazuje objeto$¢ wstrzykniecia w ml, dlatego nalezy wstrzykna¢ objetosé
przepisang przez lekarza, farmaceute¢ lub pielggniarke. Przeliczanie objetosci z ml na jednostki

(,,U”) nie jest konieczne.

e Pacjent otrzyma strzykawke 3,0 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 5 mg do 10 mg, co
odpowiada objeto$ci roztworu Myalepta wiekszej niz 1,0 ml.

o Kazde 0,5 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska.

o Kazde 0,1 ml jest zaznaczone ciensza kreskg umieszczong pomigdzy pogrubionymi kreskami.
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Krok A: Przygotowanie

1) Nalezy przygotowac wszystkie materiaty niezbedne do wstrzykniecia leku. Pacjent otrzyma je od
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni nalezy potozy¢ nastepujace przedmioty:
e  szklang fiolke z proszkiem Myalepta
e pojemnik na wode do wstrzykiwan do rozpuszczenia proszku Myalepta
o Woda do wstrzykiwan moze by¢ dostarczona w szklanych lub plastikowych amputkach, lub
szklanych fiolkach z gumowg zatyczka.
e  chusteczki nasgczone alkoholem (do oczyszczania skory w miejscu wktucia i czyszczenia
otworow fiolek)

e pojemnik na odpady ostre (do bezpiecznego usuwania sprzetu do wstrzykiwania po jego zuzyciu)

Potrzebne bedg rowniez dwie strzykawki:
e Jedna strzykawka 1 ml z igta 40 mm w rozmiarze 21 do rozpuszczenia proszku
e Jedna strzykawka do wstrzykiwan ze znacznie krotsza igla do wstrzykiwania roztworu pod skore.
O rozmiarze tej strzykawki zdecyduje lekarz, farmaceuta lub pielegniarka w zaleznosci od dawki
leku Myalepta.
o Jesli dawka wynosi 1,5 mg lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.
o Jesli dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 1 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 3,0 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, lekarz, farmaceuta lub pielggniarka moze zaleci¢
pacjentowi podawanie dawki w dwdch osobnych wstrzyknieciach. Patrz punkt 3 ,,Jaka
objetos¢ leku wstrzyknaé”, by uzyskac¢ dodatkowe informacje.

2) Przed przygotowaniem roztworu Myalepta fiolke z proszkiem nalezy pozostawi¢ na okoto
10 minut, by osiaggneta temperature pokojowa.
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3) Przed rozpoczeciem przygotowywania roztworu nalezy umy¢ rece.
Krok B: Napelnianie strzykawki 1 ml wodg do wstrzykiwan o objetosci 0,6 ml

4) Nalezy wyja¢ strzykawke 1 ml z plastikowego opakowania. Zawsze nalezy uzywac nowej
strzykawki.
e Strzykawka 1 ml i igta b¢da dostarczone oddzielnie.
e Sposob taczenia igly ze strzykawka zalezy od tego, czy woda do wstrzykiwan zostata
dostarczona w plastikowej ampulce, szklanej ampulce czy szklanej fiolce (patrz szczegotowe
instrukcje ponizej).

5) Nalezy pobra¢ 0,6 ml wody do wstrzykiwan za pomoca strzykawki 1 ml.

Pacjent otrzyma ,,wodg¢ do wstrzykiwan” wraz z fiolkg zawierajacg lek i strzykawkami od lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Woda do wstrzykiwan jest mieszana z proszkiem Myalepta w celu
rozpuszczenia proszku i sporzadzenia pltynnego leku, ktéry mozna wstrzykna¢. Woda do wstrzykiwan
jest dostarczana:

e w plastikowej amputce

e w szklanej amputce

o w szklanej fiolce (z gumowa zatyczka)
Nalezy zawsze uzywa¢ nowych ampulek lub fiolek z woda do wstrzykiwan. Nigdy nie nalezy uzywac
wody do wstrzykiwan pozostatej po sporzadzeniu roztworu Myalepta w poprzednich dniach.

Plastikowa ampulka z wodg do wstrzykiwan

Plastikowa amputka to zamknigty pojemnik z zakrecanym wieczkiem.

Aby usuna¢ wodg¢ do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke.
e Przytrzymac¢ amputke tak, aby wieczko ampulki byto skierowane ku gorze.
e Przytrzymac dolng cze$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko amputki w drugiej.
e Trzymajac dolng czgs$¢ ampulki w pozycji nieruchomej, delikatnie odkreci¢ wieczko amputki az
do jego calkowitego usunigcia.
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e Nie naktadac igly na strzykawke.
e Bez naktadania igly, mozliwie jak najglebiej umiesci¢ koncowke strzykawki 1 ml w gornej
czesci plastikowej ampuiki.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w amputce, odwroci¢ ampuitke i strzykawke razem do gory
nogami. Strzykawka jest teraz skierowana ku gorze.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w ampulce, ostroznie nacisngc tlok strzykawki.
o Naciskac¢ tlok strzykawki tak dtugo, dopdki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujaca 0,6 ml.
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e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 1 ml nie wystepuja banki ani pecherzyki

powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pecherzykow
powietrza.

o Wyjac strzykawke z plastikowej amputki.

Nalozy¢ igle na strzykawke.
e Nie dokreca¢ igly zbyt mocno.
e Nie usuwac ostony igly.
e Nie dotyka¢ igly.

Szklana ampulka z woda do wstrzykiwan
.
A
|
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Szklana amputka to zamknigty pojemnik.

Przed otwarciem amputki z woda do wstrzykiwan nalezy przygotowac¢ strzykawke 1 ml, naktadajac na
nig igle.
Nie dokrecac igly zbyt mocno.

e Usunac¢ ostong igly.

e Nie dotykac igly.

By usuna¢ wodg¢ do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke w miejscu przetamania, jak pokazano na
powyzszym rysunku.

Przytrzyma¢ ampulke tak, aby koncowka byta skierowana ku gorze.

Przy pomocy chusteczki nawilzonej alkoholem oczys$ci¢ miejsce przetamania ampuiki.
Przytrzyma¢ dolng czg$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko ampuitki w drugie;.

Trzymajac dolng czgs$¢ ampulki w pozycji nieruchomej, ztamac¢ koncowke.

Umiesci¢ strzykawke 1 ml w szklanej amputce.
e Szklana amputka powinna by¢ nachylona pod katem 45 stopni do podtoza.
o Nalezy wlozy¢ igte do amputki mozliwie jak najgltebie;.

Pozostawiajac igle umieszczong w ampulce, ostroznie wyciagna¢ ttok strzykawki.
o Ciagnac¢ ttok strzykawki w gore tak dlugo, dopoki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng
kreska wskazujaca 0,6 ml.
e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 1 ml nie wystgpuja banki ani pgcherzyki
powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pecherzykow

powietrza.
/
DR 5
A
=1
. N\

59



Szklana fiolka ma plastikowe wieczko, ktore nalezy usung¢, odstaniajgc znajdujaca si¢ pod nim
gumowg uszczelke.

¢ Nie usuwac¢ gumowe;j uszczelki.

Nalozy¢ igle na strzykawke 1 ml. Nie dokrecac igly zbyt mocno.
e Usunac¢ ostong igly.
o Nie dotykac igly.
e Nacisngc¢ tlok strzykawki do kreski wskazujacej 0,6 ml, by wtloczy¢ powietrze do strzykawki.

Umiesci¢ fiolke na twardej, ptaskiej powierzchni.

e Umiescic¢ strzykawke 1 ml w fiolce, wktadajac ja przez gumowa uszczelke.
e Igla powinna by¢ skierowana w dot.

e Igla powinna by¢ umieszczona w fiolce mozliwie jak najgtebie;j.

Nacisna¢ ttok strzykawki do konca.
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Pozostawiajgc igte umieszczong w fiolce, odwrocic fiolke i strzykawke razem do gory nogami. Igta
powinna by¢ teraz skierowana w gorg.

e Nie wyjmowac igly z fiolki.
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Ostroznie nacisna¢ tlok strzykawki

e Naciskac¢ tlok strzykawki tak dtugo, dopdki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujacg 0,6 ml.

e ]
3
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6) Niezaleznie od tego, czy woda do wstrzykiwan zostala pobrana z fiolki czy ampulki, nalezy
sprawdzi¢, czy w strzykawce 1 ml nie utworzyly si¢ banki lub pecherzyki powierza.
e Czasami w strzykawce tworzg si¢ duze przestrzenie wypelnione powietrzem (banki powietrza).
W strzykawce mozna rowniez zaobserwowac¢ mniejsze pecherzyki powietrza.
e Nalezy usung¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza ze strzykawki, aby upewnic sie,
ze w strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilos¢ wody sterylne;j.
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7) Usuna¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza.

Uzywanie szklanej fiolki lub plastikowej ampulki
e Pozostawiajac strzykawke umieszczona w szklanej fiolce lub plastikowej ampulce, opukaé
palcami bok strzykawki, aby banka lub pecherzyki powietrza przemiescity si¢ ku gorze
strzykawki.
e Ostroznie wcisna¢ ttok strzykawki, aby wypchna¢ powietrze ze strzykawki.

-

Uzywanie szklanej ampulki
o Wyjac strzykawke z ampulki i trzymac strzykawke tak, aby igla byta skierowana ku gorze.
e Opuka¢ palcami bok strzykawki, aby banka powietrza / pgcherzyki powietrza przemiescity si¢
ku gorze strzykawki.
e Ostroznie wcisnag¢ ttok strzykawki, aby wypchna¢ powietrze ze strzykawki.

8) Sprawdzi¢ objetos¢ wody do wstrzykiwan
e Jesli objetos¢ wody do wstrzykiwan znajdujacej si¢ w strzykawce jest mniejsza niz 0,6 ml,
pobra¢ do strzykawki wigcej wody do wstrzykiwan i powtorzy¢ kroki 6 i 7 az w strzykawce
znajdzie si¢ 0,6 ml wody do wstrzykiwan.

9) Jesli w strzykawce znajduje si¢ 0,6 ml wody do wstrzykiwan, wyjac strzykawke z fiolki lub
amputki.
o Nie przesuwac¢ ttoku strzykawki.
o Nie dotyka¢ odkrytej czesci igly natozonej na strzykawke, poniewaz jest ona sterylna, i mozna
si¢ skaleczy¢ lub uszkodzi¢ igle.
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Krok C: Rozpuszczanie leku Myalepta

10) Nalezy upewnic¢ sig, ze fiolka zawierajaca proszek Myalepta zostala wyjeta z lodowki co najmnigj
10 minut wczesniej i osiagneta temperature pokojowa.

11) Usuna¢ plastikowe wieczko z fiolki zawierajacej proszek Myalepta.
e Umiesci¢ fiolke na ptaskiej, twardej powierzchni.
e Oczysci¢ wieczko fiolki przy uzyciu chusteczki nasgczonej alkoholem.

12) Mozliwie jak najgltebiej umiescic igte strzykawki 1 ml zawierajacej 0,6 ml wody do wstrzykiwan
w fiolce zawierajgcej proszek Myalepta.

g N
f ‘

|
prem—

13) Przytrzyma¢ fiolke w nachyleniu pod katem 45 stopni w stosunku do powierzchni stotu i powoli
wecisnac ttok strzykawki do samego konca, uzywajac kciuka.

e Woda do wstrzykiwan powinna sptyna¢ po wewngtrznej $ciance fiolki.

e Nalezy wstrzykna¢ do fiolki catg wode do wstrzykiwan.
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14) Wyja¢ igle z fiolki i wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na odpady ostre.
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15) Wymieszaé proszek i wode do wstrzykiwan
e Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem okreznym (ruchem wirowym)
e Miesza¢ do rozpuszczenia proszku i uzyskania klarownego ptynu. Nie potrzasa¢é ani nie
wstrzgsaé energicznie fiolka.
e Roztwor stanie si¢ klarowny maksymalnie w ciggu 5 minut.
Prawidtowo wymieszany roztwor leku Myalepta bedzie klarowny i pozbawiony jakichkolwiek grudek
suchego proszku, pecherzykow lub piany. Nie uzywaé roztworu, ktory nie jest klarowny lub w ktérym
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mozna zaobserwowa¢ grudki lub brytki proszku. Taki roztwodr nalezy wyrzuci¢ i ponownie
przygotowac roztwor, zaczynajac od kroku 1.

\ &ﬁ\::f//j

Krok D: Napelnianie strzykawki roztworem Myalepta do wstrzykiwan

16) Aby wstrzykna¢ roztwor leku Myalepta, nalezy uzy¢ nowej strzykawki do wstrzykiwan o
objetosci 0,3 ml, 1,0 ml lub 3,0 ml dostarczonej przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Usunaé
ostong igty.

¢ Nie dotykac igty.

o Nie przesuwac tloku strzykawki.

17) Mozliwie jak najgltebiej umiescic igte w fiolce zawierajgcej roztwor leku Myalepta, przekluwajac
srodek gumowej zatyczki.
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18) Gdy igta znajduje si¢ w fiolce, odwroci¢ fiolke i strzykawke do gory nogami.
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19) Pozostawiajac igle umieszczong w fiolce, nacisnag¢ ttok strzykawki.
e Gorna krawedz tloka strzykawki powinna zrownac si¢ z czarng kreska na strzykawce
odpowiadajace objetosci roztworu Myalepta, ktora nalezy wstrzyknac.
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20) Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie powstata banka powietrza lub pecherzyki powietrza.
o Jesli w strzykawce mozna zaobserwowac banke powietrza lub pecherzyki powietrza, nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi opisanymi w kroku 7, aby wypchnaé powietrze ze
strzykawki.

21) Jesli strzykawka zawiera odpowiednig dawke roztworu Myalepta, nalezy wyjac igte z fiolki.
o Nie przesuwac ttoka strzykawki.
¢ Nie dotyka¢ igty.

g =,

Krok E: Wybor i przygotowanie miejsca wklucia

22) Ostroznie wybra¢ miejsce wstrzykniecia leku Myalepta. Lek ten mozna wstrzykiwaé w
nastepujacych miejscach na ciele:
e okolica zotadka (brzucha), z wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w odlegtosci 5 cm od pepka
e udo
e tylna cze$¢ ramienia

™

Jesli pacjent chce wykonywac kazde wstrzyknigcie w tym samym obszarze anatomicznym, nie nalezy
korzysta¢ z tego samego miejsca wklucia, z ktoérego korzystano przy ostatnim wstrzyknigciu.
e W przypadku wstrzykiwania innych lekow nie nalezy wstrzykiwac¢ leku Myalepta w tym
samym miejscu, w ktérym wstrzykiwane sg inne leki.

23) Nalezy oczysci¢ miejsce wktucia przy uzyciu czystej chusteczki nasgczonej alkoholem i poczekac

az skora wyschnie.
e Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca do momentu wstrzykiwania leku Myalepta.
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Krok F: Wstrzykiwanie leku Myalepta

Uwaga: Lek Myalepta nalezy wstrzykiwaé pod skorg (,,podanie podskorne™). Nie podawaé leku
domigsniowo.

24) Aby wstrzykna¢ lek pod skore, nalezy jedna reka chwycic¢ skdre w miejscu wstrzykniecia.

25) W drugiej rgce nalezy trzymac strzykawke, tak jak trzyma si¢ otowek.

26) Delikatnie wprowadzi¢ igte w skore w nachyleniu pod katem okoto 45 stopni wzgledem ciata.
e Nie wprowadza¢ igly w miesien.
e [gla jest krotka i powinna by¢ wprowadzone w skérg w catosci pod katem 45 stopni.

27) Delikatnie nacisna¢ tlok strzykawki do konca, uzywajac kciuka.
e Wstrzykna¢ cala zawartosc¢ strzykawki.
e Jesli w strzykawce pozostanie jakakolwiek czgs¢ leku, oznacza to, Ze pacjent nie otrzymat
peinej dawki.

A

28) Wyjac¢ strzykawke ze skory.

Krok G: Usuwanie zuzytych materialow

29) Nalezy wyrzuci¢ dwie zuzyte strzykawki oraz wszystkie wieczka, fiolki lub amputki do pojemnika
na odpady natychmiast po ich uzyciu.
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e Nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg o prawidlowym usuwaniu
pojemnika na odpady ostre po jego zapetnieniu. W tym zakresie moga obowigzywac lokalne
regulacje.

\y/

Wazne

o Nie uzywac jednej strzykawki wigcej niz raz. Za kazdym razem uzywac¢ nowej strzykawki.

o Po pobraniu wymaganej dawki fiolki beda pozostawac niemal catkowicie wypelnione
produktem leczniczym. Pozostaty roztwor nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

o Nie rozpuszcza¢ nowej dawki proszku Myalepta uzywajac ampuitki lub fiolki zawierajacej
niezuzyta wode do wstrzykiwan. Nalezy usuwac niezuzyta wode do wstrzykiwan, wyrzucajgc
amputke lub fiolke do pojemnika na odpady ostre. Nalezy zawsze uzywac nowej ampuiki lub
fiolki zawierajacej wode do wstrzykiwan za kazdym razem podczas rozpuszczania proszku
Myalepta.

o Nie uzywac ponownie strzykawek, wieczek ani otrzymanego pojemnika na odpady, i nie
wyrzucac ich do pojemnika na odpady domowe.

o Pojemnik na odpady ostre musi si¢ zawsze znajdowac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myalepta 5,8 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta
Jak stosowac lek Myalepta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Myalepta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

gk wdE

1. Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Myalepta jest metreleptyna. Metreleptyna to odpowiednik ludzkiego hormonu
zwanego leptyna.

W jakim celu stosuje si¢ lek Myalepta
Lek Myalepta jest stosowany w leczeniu powiktan niedoboru leptyny u pacjentow z lipodystrofia.

Jest on stosowany u 0s6b dorostych oraz mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 2 lat:
- majacych lipodystrofie uogdlniona (niedobor tkanki thuszczowej w calym organizmie).

Jest on stosowany, gdy inne leki okazg si¢ nieskuteczne u 0so6b dorostych i mlodziezy w wieku co

najmniej 12 lat:

- majacych lipodystrofie czgsciowa, ktora jest dziedziczna (zwang takze lipodystrofig wrodzong
lub rodzinng),

- lub lipodystrofie czesciowa wywotana odpowiedzig organizmu na chorobg wirusowa (zwana
takze lipodystrofig nabyta).

W jaki sposob dziala lek Myalepta

Naturalna leptyna jest wytwarzana przez tkanke thuszczowa i petni wiele funkcji w organizmie, w tym:
- kontroluje uczucie gtodu i poziom energii,

- pomaga insulinie w kontrolowaniu stezenia cukru.

Dziatanie metreleptyny polega na nasladowaniu dzialania leptyny. Zwigksza to zdolno$¢ organizmu
do kontrolowania poziomu energii.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta

Kiedy nie stosowac leku Myalepta
- jesli pacjent ma uczulenie na metreleptyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Myalepta nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jezeli:

- pacjentka jest w ciagzy,

- pacjent chorowal wczesniej na nowotwor zwany chtoniakiem,

- pacjent mial wczes$niej nieprawidtowe wyniki badan krwi (np. zmniejszenie liczby krwinek),

- pacjent mial wczes$niej zapalenie narzadu zwanego trzustka (,,zapalenie trzustki”),

- pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci problemy z uktadem immunologicznym (choroba
autoimmunologiczna obejmujaca zaburzenia watroby na tle autoimmunologicznym).

Chloniak

Osoby chorujace na lipodystrofie moga zachorowac na nowotwor zwany chtoniakiem, niezaleznie od
tego, czy przyjmuja lek Myalepta czy nie.

W okresie stosowania tego leku moze jednak wystepowac zwickszone ryzyko zachorowania na
chloniaka.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Myalepta, i bedzie kontrolowat stan
pacjenta w okresie leczenia.

Powazne i ciezkie zakazenia

Podczas leczenia produktem leczniczym Myalepta, organizm pacjenta moze produkowac przeciwciata,
ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznych lub cigzkich zakazen. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka z towarzyszacym nasilajacym si¢
uczuciem zmeczenia (patrz punkt 4).

Male stezenie cukru w trakcie przyjmowania insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych

Jesli pacjent przyjmuje leki, takie jak insulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy, lekarz
bedzie bardzo doktadnie kontrolowat stgzenie cukru u pacjenta. W razie koniecznos$ci lekarz zmieni
dawke insuliny lub innego leku.

Ma to na celu uniknigcie zbyt duzego spadku stezenia cukru we krwi (,,hipoglikemia”). Objawy
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 4 ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we krwi”.

Duze stezenie cukru i thuszczoéw

W okresie stosowania leku Myalepta pacjent moze mie¢ zwigkszone stgzenie cukru (,,hiperglikemia”)
lub tluszczow (,.hipertriglicerydemia’) we krwi, co moze oznaczac, ze lek ten nie dziata tak dobrze,
jak powinien. Objawy duzego stezenia cukru we krwi i duzego ste¢zenia ttuszczéw wymieniono w
punkcie 4 ,,Objawy duzego 1 malego st¢zenia cukru we krwi” i1 ,,Objawy duzego stezenia thuszczow”.
Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy, o ktorych mowa powyzej, i opisane szczegbdlowo w
punkcie 4 tej ulotki, lub jesli nie jest pewien objawdw, nalezy omowi¢ to natychmiast z lekarzem.
Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.

Choroba autoimmunologiczna

U pacjentow, ktorzy majg lub mieli w przesztosci problemy dotyczace uktadu odpornosciowego
(choroba autoimmunologiczna, w tym problemy dotyczgce watroby na tle autoimmunologicznym),
moze nastgpic nasilenie objawdw po zastosowaniu leku Myalepta. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
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temat objawow, na ktore pacjent powinien zwraca¢ uwage i ktore uzasadniajg przeprowadzenie
dalszych badan.

Reakcje alergiczne

W okresie stosowania leku Myalepta u pacjenta moze pojawic si¢ reakcja alergiczna. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej. Objawy
reakcji alergicznej opisano w punkcie 4 ,,Reakcje alergiczne”.

Plodnosé

Myalepta moze zwigksza¢ ptodnos¢ u pacjentek z lipodystrofia (patrz punkt ,,Ciaza, laktacja i wptyw
na ptodnos¢”).

Lek Myalepta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez

Leku Myalepta nie nalezy stosowac u dzieci z lipodystrofig uogolniong w wieku ponizej 2 lat ani u
dzieci z lipodystrofia czesciowa w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie wiadomo, jak ten lek wptynie
na dzieci w tych przedziatach wiekowych.

Lek Myalepta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Myalepta moze wptyna¢ na dziatanie innych
lekow. Rowniez inne leki moga wptywac na dziatanie tego leku.

W szczegoblnoscei, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow:
o hormonalne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz lek Myalepta moze zmniejsza¢ skuteczne
dziatanie tych srodkéw w zapobieganiu zaj$ciu w ciaze,

teofilina stosowana w chorobach ptuc, takich jak astma,

leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna lub fenprokumon),

leki hamujace uktad odpornosciowy (takie jak cyklosporyna),

leki przeciwcukrzycowe (takie jak insulina lub leki pobudzajace czynno$¢ wydzielnicza innych
komorek), patrz punkt 2 ‘Mate st¢zenie cukru w trakcie przyjmowania insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych’

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Myalepta. Niektore leki nalezy podawac pod kontrolg lekarza podczas stosowania
leku Myalepta, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki tych lekow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna stosowac leku
Myalepta, poniewaz nie wiadomo, w jaki sposob lek Myalepta wplynie na nienarodzone dziecko.
W okresie stosowania leku Myalepta pacjentka, ktora moglaby zaj$¢ w cigze, powinna stosowac
skuteczne metody antykoncepcji, w tym metody nichormonalne, takie jak prezerwatywy. Nalezy
omo6wic z lekarzem odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz lek Myalepta moze zmniejszac
skuteczne dziatanie hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych w zapobieganiu zaj$ciu w ciaze.

Nie wiadomo, czy lek Myalepta przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli
pacjentka karmi piersig lub gdy planuje mie¢ dziecko. Pacjentka i lekarz wspodlnie zdecyduja, czy

kontynuowac¢ karmienie piersig, czy nie, w okresie stosowania tego leku, biorgc pod uwage korzysci
wynikajace z leczenia lekiem Myalepta dla matki i korzy$ci wynikajace z karmienia dziecka piersig.
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Lek Myalepta moze zwigkszaé¢ plodno$¢ u pacjentek z lipodystrofia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Myalepta ma niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych narzedzi lub maszyn. W
przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Myalepta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Myalepta nalezy wstrzykiwa¢ raz na dobg¢ pod skore (,,wstrzykniecie podskorne™). Lek ten jest
stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych, mtodziezy i 0s6b dorostych z lipodystrofiag uogdlniong
oraz u dzieci w wieku 12 lat i starszych, mtodziezy i osob dorostych z lipodystrofig czgsciowa.
Podczas stosowania tego leku pacjent lub jego dziecko beda pod kontrola lekarza, ktory zdecyduje o
wielko$ci dawki.

Lekarz moze zdecydowaé o samodzielnym wstrzykiwaniu leku przez pacjenta. Lekarz, farmaceuta lub

pielegniarka pokaza, w jaki sposdb przygotowac i wstrzyknac lek.

¢ Nie nalezy probowac samodzielnie przygotowywac lub wstrzykiwac leku bez wcze$niejszego
przeszkolenia.

Jakg dawke leku wstrzyknaé
Dawka leku Myalepta moze zmienia¢ si¢ z czasem w zalezno$ci od tego, jak lek dziata na pacjenta.
Proszek Myalepta jest rozpuszczany przez zmieszanie go z wodg do wstrzykiwan w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzyknigcia. Nalezy zapoznac si¢ z ,,Instrukcja uzycia”, by dowiedziec sig, w jaki
sposob przygotowac roztwor przed jego wstrzyknigciem.
Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednig dawke w oparciu o nastgpujace informacje:
e Jesli pacjent wazy 40 kg lub mniej:

- Dawka poczatkowa wynosi 0,06 mg (0,012 ml roztworu) na kazdy kilogram masy ciata.
e W przypadku mezczyzn wazacych ponad 40 Kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg (0,5 ml roztworu).
e W przypadku kobiet wazacych ponad 40 kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1 ml roztworu).

Lekarz lub farmaceuta wskaze, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzyknaé. W przypadku watpliwosci
co do tego, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzykngc¢, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta
przed wstrzyknieciem leku.

e Strzykawka potrzebna do wstrzykniecia leku zalezy od dawki przepisanej pacjentowi.

o Pacjent otrzyma odpowiednig strzykawke do wstrzyknigcia leku od farmaceuty.

o Patrz , Instrukcja uzycia”, by dowiedzie¢ sig¢, jaka strzykawke nalezy uzy¢.

e Aby dowiedzie¢ sie, jakg objeto$¢ roztworu (w ml) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢ dawke (w mg)

przez 5.

o Na przyktad, jesli pacjentowi przepisano lek Myalepta w dawce 5 mg, nalezy podzieli¢ 5 mg
przez 5, co daje 1 ml - to objetos¢ roztworu, ktora nalezy wstrzykngé¢ przy uzyciu strzykawki
1ml

e  Jesli dawka wynosi 1,50 mg (0,30 ml roztworu) lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.

o Strzykawka 0,3 ml wskazuje objetos¢ do wstrzykniecia w ,,jednostkach” zamiast w ,,ml”. Patrz
»Instrukcja uzycia” (punkt 7), by uzyska¢ wigcej informacji na temat odczytywania i
uzywania roznych strzykawek.

o Aby dowiedzie¢ si¢, jaka objetos¢ roztworu (w jednostkach) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢
dawke (w mg) przez 5, a nastepnie pomnozy¢ wynik przez 100.

Jesli pacjent musi wstrzykiwaé 1 ml roztworu Myalepta lub wigcej, lekarz moze zaleci¢ podawanie
dawki w dwoch osobnych wstrzyknigciach. Moze to zwigkszy¢ komfort wstrzykiwania leku.
W przypadku obu wstrzyknieé¢ nalezy uzywac czystej strzykawki i igly.
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W przypadku watpliwosci co do tego, jaka objeto$¢ roztworu nalezy wstrzyknaé, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceutg przed wstrzyknigciem leku.

W przypadku przepisywania matych dawek/objetosci (np. u dzieci), po pobraniu wymaganej dawki
fiolki bedg pozostawac¢ niemal catkowicie wypetione produktem leczniczym. Pozostaty roztwor
nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Myalepta
Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Myalepta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem 1
niezwlocznie udac si¢ do szpitala. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dzialania niepozadane.

Pominiecie zastosowania leku Myalepta

e Jesli pacjent zapomniat wstrzykna¢ dawke, nalezy niezwlocznie wykona¢ wstrzykniecie.
e Nastgpnego dnia nalezy zastosowac normalng dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent wstrzyknat mniejsza objetos¢ leku Myalepta niz powinien, nalezy niezwlocznie
porozmawiac z lekarzem. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane.

Przerwanie stosowania leku Myalepta
Nie nalezy przerywac stosowania leku Myalepta bez rozmowy z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy
pacjent powinien przerwac stosowanie tego leku.

Jesli przerwanie stosowania leku Myalepta jest konieczne, lekarz bgdzie stopniowo zmniejszat dawke
przez okres dwoch tygodni przed catkowitym zaprzestaniem. Lekarz zaleci rowniez pacjentowi
przestrzeganie diety o obnizonej zawartosci tluszczu.
e  Wazne jest, aby stopniowo zmniejsza¢ dawke w ciggu dwoch tygodni, poniewaz moze to
pomoc zapobiec nagtemu wzrostowi stezenia thuszczu (zwanego ,.trojglicerydami”) we krwi.
e Nagly wzrost ilosci trojglicerydow we krwi moze spowodowac zapalenie trzustki (,,zapalenie
trzustki”). Stopniowe zmniejszanie dawki i1 przestrzeganie przez pacjenta diety o obnizongj
zawartosci thuszczu moga pomoc temu zapobiec.
Bez polecenia lekarza nie wolno samodzielnie przerywac stosowania leku Myalepta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane w przypadku stosowania tego leku:

Powazne dzialania niepozadane

Nalezy bezzwlocznie porozmawiaé z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych

powaznych dziatanh niepozadanych - pacjent moze potrzebowac natychmiastowego leczenia. Jesli nie

mozna skontaktowac si¢ z lekarzem, nalezy wezwac pogotowie:

e  male stezenie cukru we krwi (glukozy), patrz punkt ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we
krwi” ponizej,

e zwigkszone stg¢zenie cukru we krwi (glukozy),

e zakrzep krwi w zyltach (zakrzepica zyt glebokich) - bol, obrzek, uczucie ciepta i zaczerwienienie,
wystepujace zwykle w podudziu lub udzie,

e  plyn w plucach - trudnosci z oddychaniem lub kaszel,

e uczucie sennosci lub splatania.
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Reakcje alergiczne

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek ciezkich
reakcji alergicznych, takich jak:

problemy z oddychaniem,

obrzek 1 zaczerwienienie skory, pokrzywka,

obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla,

bol brzucha, mdtosci (nudnosci) i wymioty,

omdlenie lub zawroty glowy,

silny bol w zotadku (nadbrzuszu),

bardzo szybkie bicie serca.

Stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki”):

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek oznak stanu
zapalnego trzustki, takich jak:

e nagly i silny bol w zotadku (nadbrzuszu),

e  mdlosci (nudnosci) lub wymioty,

e  biegunka.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- utrata masy ciata

Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

- Utrata zainteresowania jedzeniem

- bol glowy

- utrata wlosow

- wyjatkowo cigzkie lub dtugie krwawienie miesigczkowe

- uczucie zmgczenia

- zasinienie, zaczerwienienie, swedzenie lub pokrzywka w miejscu wkiucia

- wytwarzanie przeciwcial przeciwko metreleptynie przez organizm, co moze zwigkszaé ryzyko
wystgpienia powaznych lub cigezkich zakazen. U pacjenta moze wystapi¢ goraczka, ktorej
towarzyszy narastajace zmeczenie

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- grypa

- zakazenie w klatce piersiowe;j

- cukrzyca

- zwiekszony apetyt lub nadmierne spozycie pokarmow

- przyspieszone bicie serca

- kaszel

- duszno$¢

- bol migéni (,,mialgia”)

- bdl stawow

- obrzek dioni i stop

- zwigkszenie ilosci tkanki ttuszczowej

- obrzek skory lub krwawienie podskorne w miejscu wktucia

- bol w miejscu wstrzykniecia

- $wiad w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie dyskomfortu, niepokoju lub bolu (,,zte samopoczucie™)

- zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi (,triglicerydow”) (patrz punkt ,,Objawy duzego
stezenia thuszczow” ponizej)

- zwigkszenie stezenia HbAlc we krwi, wykazane w badaniach

- zwigkszenie masy ciala
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- obrzgk skory lub krwawienie podskorne (,,krwotok™)

- duze stezenie cukru we krwi (patrz punkt ,,Objawy duzego i malego stezenia cukru we krwi’
ponizej).

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan

niepozadanych.

b

Objawy duzego i malego stezenia cukru we krwi

Objawy malego stezenia cukru we krwi:

e zawroty glowy

uczucie sennosci lub splatania

niezdarnos$¢ 1 upuszczanie przedmiotow

zwigkszenie apetytu

zwickszenie potliwosci

zwickszona drazliwo$¢ lub nerwowos$¢

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub w razie watpliwosci nalezy
bezzwlocznie porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.
Objawy duzego stezenia cukru we Krwi:

e zwickszone pragnienie lub zwigkszenie apetytu

czestsze oddawanie moczu

uczucie sennosci

nudnosci lub wymioty

nieostre widzenie

bol w klatce piersiowej lub bol plecow

dusznos¢

Objawy duzego stezenia tluszczow

Objawy duzego stezenia thuszczow obejmuja:

e bol w Kklatce piersiowej

e Dbol pod zebrami, taki jak zgaga lub niestrawnos$¢
e nudnosci lub wymioty

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zatgczniku V.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Myalepta

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C). Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Roztwor nalezy podac bezposrednio po przygotowaniu i nie nalezy przechowywac go w celu
poézniejszego wykorzystania.

Usuwac¢ wszelkie niezuzyte leki.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub zabarwienie roztworu, lub obecno$¢ brytek.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myalepta
- Substancja czynna leku jest metreleptyna.
Kazda fiolka zawiera 5,8 miligramy metreleptyny. Po rozpuszczeniu zawartosci fiolki w
1,1 mililitrach wody do wstrzykiwan kazdy mililitr roztworu zawiera 5 miligramoéw
metreleptyny.
- Pozostale sktadniki to: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Myalepta i co zawiera opakowanie

Lek Myalepta ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (powder for injection). To
biaty proszek dostarczany w szklanej fiolce z gumowa zatyczka i aluminiowym uszczelnieniem z
niebieskim plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Lek Myalepta jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 30 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym Kraju.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinien dostarczy¢ pacjentowi osobno odpowiednie strzykawki
1 igly, chusteczki i wode do wstrzykiwan, aby pacjent mogt samodzielnie przygotowac i wstrzyknac
lek Myalepta. Pacjent otrzyma takze pojemnik na odpady ostre, do ktorego nalezy wyrzuca¢ zuzyte
fiolki, strzykawki i igly.

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

43122 Parma

Wiochy

Wytworca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Teél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EA\LGdo

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899
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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
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Hrvatska

ExXCEEd 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

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenské 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

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku 1 w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.

76



Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem leku Myalepta nalezy zapozna¢ si¢ z punktami 1 - 6 niniejszej ulotki dla
pacjenta, a nastepnie zapozna¢ si¢ z niniejszg ,,Instrukcja uzycia”.

Przed rozpoczgciem samodzielnego stosowania tego leku w domu, pacjent zostanie przeszkolony
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke w zakresie przygotowywana i wstrzykiwania roztworu
Myalepta. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub w razie koniecznosci uzyskania dodatkowych
informacji albo pomocy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z tymi osobami. Lek nalezy przygotowac i
wstrzykna¢ z zachowaniem ostroznosci i bez pospiechu, co tacznie powinno zaja¢ okoto 20 minut,
wliczajac w to czas oczekiwania na ogrzanie si¢ fiolki po jej wyjeciu z lodowki.

Dodatkowe materialy edukacyjne

Dostepne sa dodatkowe materiaty i filmy edukacyjne, ktdore moga pomoc pacjentowi w zrozumieniu
tego, jak wlasciwie stosowac lek Myalepta. Szczegotowe informacje o dostepie do nich mozna
uzyskac¢ od lekarza.

Odczytywanie strzykawki

Nalezy wyréwna¢ gorna krawedz ttoka strzykawki z linig wskazujaca przepisang dawke. Ponizsze
ilustracje prezentujg przyktady dla strzykawek roznych rozmiarow. Jesli pacjent uzywa strzykawki,
ktora wyglada inaczej lub ma inne oznaczenia dawek, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka w celu uzyskania szczegotowych informacji.

Uzywanie strzykawki 0,3 ml

Strzykawka 0,3 ml wskazuje objetos¢ wstrzyknigcia w ,,U” zamiast ,,ml”.

,U” oznacza jednostki (ang. Units).

1 U odpowiada 0,01 ml.

Kazde 5 U jest zaznaczone pogrubiong kreska i podpisane cyfra. 5 U réwna si¢ 0,05 ml.

Kazde 1 U jest zaznaczone ciensza kreska pomiedzy pogrubionymi kreskami. 1 U rowna si¢
0,01 ml.

Kazde 0,5 U jest zaznaczone cienka kreska pomigdzy dwiema kreskami wskazujacymi 1 U.
0,5 U réwna si¢ 0,005 ml.

= 0,06 Ml = F=
6U
0,12 ml_x 1
12U | —10
0,25 ml—s
25U = %
. L | —15

e Aby pomdc pacjentowi w wykonywaniu wstrzykni¢¢ leku Myalepta przy uzyciu male;
strzykawki 0,3 ml, ostatnia kolumna w ponizszej tabeli przedstawia miary jednostkowe na
strzykawce wskazujace rozne potencjalne dawki leku przepisane przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.
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Przeliczanie dawki z ..ml” na ..jednostki” (,,U”) w przypadku uzywania strzvkawki 0,3 ml

Objetos¢ przygotowanego roztworu
Waga Dawka leku Objetosé przygotowanego Myalepta do wstrzykniecia w
dziecka Myalepta roztworu Myalepta jednostkach przy uzyciu strzykawki
0,3ml
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uzywanie strzykawki 1 ml
e Strzykawka 1 ml wskazuje objetos¢ wstrzykniecia w ml, dlatego nalezy wstrzyknaé¢ objetosé

roztworu zalecang przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Przeliczanie objetosci roztworu
z ml na jednostki (,,U”) nie jest konieczne.

Pacjent otrzyma strzykawke 1 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, co
odpowiada objetosci roztworu Myalepta wigkszej od 0,3 ml i mniejszej od 1,0 ml.

Kazde 0,1 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska i cyfra.

Kazde 0,05 ml jest zaznaczone kreska $redniej grubosci.

Kazde 0,01 ml jest zaznaczone ciensza kreska.

¥

o 0,75 mi=p
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Uzywanie strzykawki 3,0 ml

o Strzykawka 3,0 ml wskazuje objetos¢ wstrzyknigcia w ml, dlatego nalezy wstrzykna¢ objeto$é
przepisang przez lekarza, farmaceute¢ lub pielggniarke. Przeliczanie objetosci z ml na jednostki
(,,U”) nie jest konieczne.

e Pacjent otrzyma strzykawke 3,0 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 5 mg do 10 mg, co
odpowiada objeto$ci roztworu Myalepta wiekszej niz 1,0 ml.

o Kazde 0,5 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska.

e Kazde 0,1 ml jest zaznaczone cienszg kreskg umieszczong pomigdzy pogrubionymi kreskami.
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Krok A: Przygotowanie

1) Nalezy przygotowac wszystkie materiaty niezbedne do wstrzykniecia leku. Pacjent otrzyma je od
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni nalezy potozy¢ nastepujace przedmioty:
e  szklang fiolke z proszkiem Myalepta
e pojemnik na wode do wstrzykiwan do rozpuszczenia proszku Myalepta
oWoda do wstrzykiwan moze by¢ dostarczona w szklanych lub plastikowych amputkach, lub
szklanych fiolkach z gumowa zatyczka.
e  chusteczki nasgczone alkoholem (do oczyszczania skory w miejscu wktucia i czyszczenia
otworow fiolek)

e pojemnik na odpady ostre (do bezpiecznego usuwania sprzetu do wstrzykiwania po jego zuzyciu)

Potrzebne bedg rowniez dwie strzykawki:
e Jedna strzykawka 3 ml z igtag 40 mm w rozmiarze 21 do rozpuszczenia proszku
e Jedna strzykawka do wstrzykiwan ze znacznie krotsza igla do wstrzykiwania roztworu pod skore.
O rozmiarze tej strzykawki zdecyduje lekarz, farmaceuta lub pielegniarka w zaleznosci od dawki
leku Myalepta.
o Jesli dawka wynosi 1,5 mg lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.
o Jesli dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 1 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 3,0 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, lekarz, farmaceuta lub pielggniarka moze zaleci¢
pacjentowi podawanie dawki w dwdch osobnych wstrzyknieciach. Patrz punkt 3 ,,Jaka
objetos¢ leku wstrzyknaé”, by uzyskac¢ dodatkowe informacje.

2) Przed przygotowaniem roztworu Myalepta fiolke z proszkiem nalezy pozostawi¢ na okoto
10 minut, by osiaggneta temperature pokojowa.
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3) Przed rozpoczeciem przygotowywania roztworu nalezy umy¢ rece.
Krok B: Napelnianie strzykawki 3 ml wodg do wstrzykiwan o objetosci 1,1 ml

4) Nalezy wyja¢ strzykawke 3 ml z plastikowego opakowania. Zawsze nalezy uzywac nowej
strzykawki.
e Strzykawka 3 ml i igta b¢da dostarczone oddzielnie.
e Sposob taczenia igly ze strzykawka zalezy od tego, czy woda do wstrzykiwan zostata
dostarczona w plastikowej ampulce, szklanej ampulce czy szklanej fiolce (patrz szczegotowe
instrukcje ponizej).

5) Nalezy pobra¢ 1,1 ml wody do wstrzykiwan za pomoca strzykawki 3 ml.

Pacjent otrzyma ,,wodg¢ do wstrzykiwan” wraz z fiolkg zawierajacg lek i strzykawkami od lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Woda do wstrzykiwan jest mieszana z proszkiem Myalepta w celu
rozpuszczenia proszku i sporzadzenia pltynnego leku, ktéry mozna wstrzykna¢. Woda do wstrzykiwan
jest dostarczana:

e w plastikowej amputce

e w szklanej amputce

o w szklanej fiolce (z gumowa zatyczka)
Nalezy zawsze uzywa¢ nowych ampulek lub fiolek z woda do wstrzykiwan. Nigdy nie nalezy uzywac
wody do wstrzykiwan pozostatej po sporzadzeniu roztworu Myalepta w poprzednich dniach.

Plastikowa ampulka z wodg do wstrzykiwan

Plastikowa amputka to zamknigty pojemnik z zakrecanym wieczkiem.

Aby usuna¢ wodg¢ do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke.
e Przytrzymac¢ amputke tak, aby wieczko ampulki byto skierowane ku gorze.
e Przytrzymac dolng cze$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko amputki w drugiej.
e Trzymajac dolng czgs$¢ ampulki w pozycji nieruchomej, delikatnie odkreci¢ wieczko amputki az
do jego calkowitego usunigcia.
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e Nie naktadac igly na strzykawke.
e Bez naktadania igly, mozliwie jak najglebiej umiesci¢ koncowke strzykawki 3 ml w gornej
czesci plastikowej ampuiki.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w amputce, odwroci¢ ampuitke i strzykawke razem do gory
nogami. Strzykawka jest teraz skierowana ku gorze.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w ampulce, ostroznie nacisngc tlok strzykawki.
o Naciskac¢ tlok strzykawki tak dtugo, dopdki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujaca 1,1 ml.

~
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e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 3 ml nie wystepuja banki ani pecherzyki
powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pecherzykow
powietrza.

o Wyja¢ strzykawke z plastikowej amputki.

Nalozy¢ igle na strzykawke.
e Nie dokreca¢ igly zbyt mocno.
e Nie usuwac ostony igly.
e Nie dotyka¢ igly.

Szklana ampulka z woda do wstrzykiwan
.
A
|
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_(\ Fumnkt
przetamania
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Szklana amputka to zamknigty pojemnik.

Przed otwarciem amputki z woda do wstrzykiwan nalezy przygotowac¢ strzykawke 3 ml, naktadajac na
nig igle.
Nie dokrecac igly zbyt mocno.

e Usunac¢ ostong igly.

e Nie dotykac igly.

By usuna¢ wodg¢ do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke w miejscu przetamania, jak pokazano na
powyzszym rysunku.

Przytrzyma¢ ampulke tak, aby koncowka byta skierowana ku gorze.

Przy pomocy chusteczki nawilzonej alkoholem oczys$ci¢ miejsce przetamania ampuiki.
Przytrzyma¢ dolng czg$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko ampuitki w drugie;.

Trzymajac dolng czgs$¢ ampulki w pozycji nieruchomej, ztamac¢ koncowke.

Umiescic¢ strzykawke 3 ml w szklanej ampulce.
e Szklana amputka powinna by¢ nachylona pod katem 45 stopni do podtoza.
o Nalezy wlozy¢ igte do amputki mozliwie jak najgltebie;.

Pozostawiajac igle umieszczong w ampulce, ostroznie wyciagna¢ ttok strzykawki.
o Ciagnac¢ ttok strzykawki w gore tak dlugo, dopoki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng
kreska wskazujaca 1,1 ml.
e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 3 ml nie wystgpuja banki ani pecherzyki
powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pecherzykow
powietrza.
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Szklana fiolka z woda do wstrzykiwan
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Szklana fiolka ma plastikowe wieczko, ktore nalezy usuna¢, odstaniajac znajdujaca si¢ pod nim
gumowg uszczelke.
¢ Nie usuwac¢ gumowej uszczelki.

Nalozy¢ igle na strzykawke 3 ml. Nie dokrecac igty zbyt mocno.
e Usunac¢ ostong igly.
e Nie dotykac igly.
e Nacisng¢ tlok strzykawki do kreski wskazujacej 1,1 ml, by wtloczy¢ powietrze do strzykawki.

Umiesci¢ fiolke na twardej, ptaskiej powierzchni.
e Umiescic strzykawke 3 ml w fiolce, wktadajac ja przez gumowa uszczelke.
e [gla powinna by¢ skierowana w dot.
e [gla powinna by¢ umieszczona w fiolce mozliwie jak najglebie;j.

Nacisna¢ ttok strzykawki do konca.

Pozostawiajac igle umieszczong w fiolce, odwrdcic fiolke i strzykawke razem do goéry nogami. Igta
powinna by¢ teraz skierowana w goreg.
e Nie wyjmowac igly z fiolki.
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Ostroznie nacisna¢ tlok strzykawki
e Naciskac¢ ttok strzykawki tak dtugo, dopdki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujaca 1,1 ml.
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6) Niezaleznie od tego, czy woda do wstrzykiwan zostata pobrana z fiolki czy ampuitki, nalezy
sprawdzi¢, czy w strzykawce 3 ml nie utworzyly si¢ banki lub pecherzyki powierza.
e Czasami w strzykawce tworzg si¢ duze przestrzenie wypelnione powietrzem (banki powietrza).
W strzykawce mozna rowniez zaobserwowac¢ mniejsze pecherzyki powietrza.
e Nalezy usung¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza ze strzykawki, aby upewnic sie,
ze w strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilos¢ wody sterylne;j.
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7) Usuna¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza.

Uzywanie szklanej fiolki lub plastikowej ampulki
e Pozostawiajac strzykawke umieszczong w szklanej fiolce lub plastikowej ampulce, opukaé
palcami bok strzykawki, aby banka lub pgcherzyki powietrza przemiescity si¢ ku gorze
strzykawki.
e Ostroznie wcisna¢ ttok strzykawki, aby wypchna¢ powietrze ze strzykawki.

B8 Cuee T

Uzywanie szklanej ampulki
o Wyjac strzykawke z ampulki i trzyma¢ strzykawke tak, aby igla byta skierowana ku gorze.
e Opuka¢ palcami bok strzykawki, aby banka powietrza / pecherzyki powietrza przemiescity si¢
ku gérze strzykawki.
e Ostroznie wcisng¢ ttok strzykawki, aby wypchnaé¢ powietrze ze strzykawki.

8) Sprawdzi¢ objetos¢ wody do wstrzykiwan
o Jesli objetos¢ wody do wstrzykiwan znajdujacej sie w strzykawce jest mniejsza niz 1,1 ml,
pobra¢ do strzykawki wigcej wody do wstrzykiwan i powtorzy¢ kroki 6 1 7 az w strzykawce
znajdzie si¢ 1,1 ml wody do wstrzykiwan.

9) Jesli w strzykawce znajduje si¢ 1,1 ml wody do wstrzykiwan, wyjac strzykawke z fiolki lub
ampuiki.
e Nie przesuwac tloku strzykawki.
e Nie dotykac¢ odkrytej czesci igly nalozonej na strzykawke, poniewaz jest ona sterylna, i mozna
si¢ skaleczy¢ lub uszkodzi¢ igle.

Krok C: Rozpuszczanie leku Myalepta

10) Nalezy upewnic¢ sig, ze fiolka zawierajaca proszek Myalepta zostala wyjeta z lodowki co najmniej
10 minut wczesniej i osiagneta temperature pokojowa.
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11) Usung¢ plastikowe wieczko z fiolki zawierajacej proszek Myalepta.
e Umiescic fiolke na plaskiej, twardej powierzchni.
e Oczysci¢ wieczko fiolki przy uzyciu chusteczki nasaczonej alkoholem.

12) Mozliwie jak najgltebiej umiesci¢ iglte strzykawki 3 ml zawierajacej 1,1 ml wody do wstrzykiwan
w fiolce zawierajacej proszek Myalepta.
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13) Przytrzymac¢ fiolke w nachyleniu pod katem 45 stopni w stosunku do powierzchni stolu i powoli
wecisngc tlok strzykawki do samego konca, uzywajac kciuka.

e Woda do wstrzykiwan powinna splyna¢ po wewnetrznej $ciance fiolki.

e Nalezy wstrzykna¢ do fiolki catg wode do wstrzykiwan.
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14) Wyjac¢ igle z fiolki i wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na odpady ostre.
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15) Wymiesza¢ proszek i wode do wstrzykiwan

e Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem okreznym (ruchem wirowym)

e Miesza¢ do rozpuszczenia proszku i uzyskania klarownego ptynu. Nie potrzasa¢ ani nie

wstrzasaé energicznie fiolka.

e Roztwdr stanie si¢ klarowny maksymalnie w ciggu 5 minut.
Prawidtowo wymieszany roztwor leku Myalepta bedzie klarowny i pozbawiony jakichkolwiek grudek
suchego proszku, pecherzykow lub piany. Nie uzywac roztworu, ktory nie jest klarowny lub w ktérym
mozna zaobserwowa¢ grudki lub brytki proszku. Taki roztwor nalezy wyrzuci¢ i ponownie

przygotowac roztwor, zaczynajac od kroku 1.
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Krok D: Napelnianie strzykawki roztworem Myalepta do wstrzykiwan

16) Aby wstrzykna¢ roztwor leku Myalepta, nalezy uzy¢ nowej strzykawki do wstrzykiwan o
objetosci 0,3 ml, 1,0 ml lub 3,0 ml dostarczonej przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Usunaé
ostong igty.

¢ Nie dotykac¢ igty.

o Nie przesuwac tloku strzykawki.

17) Mozliwie jak najglebiej umiescic igte w fiolce zawierajacej roztwor leku Myalepta, przektuwajac
srodek gumowej zatyczki.

. ~

18) Gdy igta znajduje si¢ w fiolce, odwrocic fiolke i strzykawke do gory nogami.
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19) Pozostawiajac igle umieszczong w fiolce, nacisna¢ ttok strzykawki.
e Gorna krawedz tloka strzykawki powinna zrownacé si¢ z czarng kreskg na strzykawce
odpowiadajace objetosci roztworu Myalepta, ktora nalezy wstrzyknac.

‘ -
®

PP rreorra
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20) Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie powstata banka powietrza lub pgcherzyki powietrza.
o Jesli w strzykawce mozna zaobserwowac banke powietrza lub pecherzyki powietrza, nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi opisanymi w kroku 7, aby wypchnaé powietrze ze
strzykawki.

21) Jesli strzykawka zawiera odpowiednig dawke roztworu Myalepta, nalezy wyjac igte z fiolki.
o Nie przesuwac ttoka strzykawki.
o Nie dotykac igly.

’ 5

P & xS

Krok E: Wybdr i przygotowanie miejsca wklucia

22) Ostroznie wybra¢ miejsce wstrzykniecia leku Myalepta. Lek ten mozna wstrzykiwaé w
nastgpujacych miejscach na ciele:
e okolica zotadka (brzucha), za wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w odlegtosci 5 cm od pegpka
e udo
e tylna cze$¢ ramienia

Jesli pacjent chce wykonywac kazde wstrzyknigcie w tym samym obszarze anatomicznym, nie nalezy
korzysta¢ z tego samego miejsca wklucia, z ktérego korzystano przy ostatnim wstrzyknigciu.
e W przypadku wstrzykiwania innych lekéw nie nalezy wstrzykiwac leku Myalepta w tym
samym miejscu, w ktorym wstrzykiwane sa inne leki.

23) Nalezy oczySci¢ miejsce wklucia przy uzyciu czystej chusteczki nasgczonej alkoholem i poczekaé
az skora wyschnie.
e Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca do momentu wstrzykiwania leku Myalepta.

Krok F: Wstrzykiwanie leku Myalepta

Uwaga: Lek Myalepta nalezy wstrzykiwaé pod skorg (,,podanie podskorne™). Nie podawaé leku
domigsniowo.

24) Aby wstrzykna¢ lek pod skore, nalezy jedng reka chwycic¢ skore w miejscu wstrzyknigcia.
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25) W drugiej rgce nalezy trzymac strzykawke, tak jak trzyma si¢ otowek.

26) Delikatnie wprowadzi¢ igte w skore w nachyleniu pod katem okoto 45 stopni wzgledem ciata.
e Nie wprowadzac igly w miesien.
e [gla jest krotka i powinna by¢ wprowadzone w skérg w catosci pod katem 45 stopni.

27) Delikatnie nacisna¢ tlok strzykawki do konca, uzywajac kciuka.
o Wstrzykng¢ calg zawarto$¢ strzykawki.
o Jesli w strzykawce pozostanie jakakolwiek czg¢s¢ leku, oznacza to, Ze pacjent nie otrzymat
peinej dawki.

i

28) Wyjac strzykawke ze skory.

Krok G: Usuwanie zuzytych materialow

29) Nalezy wyrzuci¢ dwie zuzyte strzykawki oraz wszystkie wieczka, fiolki lub amputki do pojemnika
na odpady natychmiast po ich uzyciu.
o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka o prawidlowym usuwaniu
pojemnika na odpady ostre po jego zapetnieniu. W tym zakresie moga obowigzywac lokalne
regulacje.
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Wazne

o Nie uzywac jednej strzykawki wiecej niz raz. Za kazdym razem uzywac nowej strzykawki.

o Po pobraniu wymaganej dawki fiolki beda pozostawa¢ niemal catkowicie wypetnione
produktem leczniczym. Pozostaty roztwor nalezy wyrzucic¢ po uzyciu.

o Nie rozpuszcza¢ nowej dawki proszku Myalepta uzywajac amputki lub fiolki zawierajacej
niezuzyta wode do wstrzykiwan. Nalezy usuwac niezuzyta wode do wstrzykiwan, wyrzucajac
amputke lub fiolke do pojemnika na odpady ostre. Nalezy zawsze uzywac nowej ampuiki lub
fiolki zawierajacej wode do wstrzykiwan za kazdym razem podczas rozpuszczania proszku
Myalepta.

o Nie uzywac ponownie strzykawek, wieczek ani otrzymanego pojemnika na odpady, i nie
wyrzuca¢ ich do pojemnika na odpady domowe.

o Pojemnik na odpady ostre musi si¢ zawsze znajdowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myalepta 11,3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
metreleptyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta
Jak stosowac lek Myalepta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Myalepta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

gk wdE

1. Co to jest lek Myalepta i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Myalepta jest metreleptyna. Metreleptyna to odpowiednik ludzkiego hormonu
zwanego leptyna.

W jakim celu stosuje si¢ lek Myalepta
Lek Myalepta jest stosowany w leczeniu powiktan niedoboru leptyny u pacjentow z lipodystrofia.

Jest on stosowany u 0sob dorostych oraz mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 2 lat:
- majacych lipodystrofie uogdlniona (niedobor tkanki thuszczowej w catym organizmie).

Jest on stosowany, gdy inne leki okazg si¢ nieskuteczne u 0so6b dorostych i mlodziezy w wieku co

najmniej 12 lat:

- majacych lipodystrofie czgsciows, ktora jest dziedziczna (zwang takze lipodystrofia wrodzong
lub rodzinng),

- lub lipodystrofie czesciowa wywotana odpowiedzig organizmu na chorobg wirusowg (zwana
takze lipodystrofig nabyta).

W jaki sposob dziala lek Myalepta

Naturalna leptyna jest wytwarzana przez tkanke thuszczowa i pelni wiele funkcji w organizmie, w tym:
- kontroluje uczucie gtodu i poziom energii,

- pomaga insulinie w kontrolowaniu stezenia cukru.

Dziatanie metreleptyny polega na nasladowaniu dzialania leptyny. Zwigksza to zdolno$¢ organizmu
do kontrolowania poziomu energii.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myalepta

Kiedy nie stosowac leku Myalepta
- jesli pacjent ma uczulenie na metreleptyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Myalepta nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jezeli:

- pacjentka jest w ciagzy,

- pacjent chorowal wczesniej na nowotwor zwany chtoniakiem,

- pacjent mial wczesniej nieprawidtowe wyniki badan krwi (np. zmniejszenie liczby krwinek),

- pacjent mial wczes$niej zapalenie narzadu zwanego trzustka (,,zapalenie trzustki”),

- pacjent ma obecnie lub mial w przesztosci problemy z uktadem immunologicznym (choroba
autoimmunologiczna obejmujaca zaburzenia watroby na tle autoimmunologicznym).

Chloniak

Osoby chorujace na lipodystrofie moga zachorowac na nowotwor zwany chtoniakiem, niezaleznie od
tego, czy przyjmuja lek Myalepta czy nie.

W okresie stosowania tego leku moze jednak wystepowac zwickszone ryzyko zachorowania na
chloniaka.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Myalepta, i bedzie kontrolowat stan
pacjenta w okresie leczenia.

Powazne i ciezkie zakazenia

Podczas leczenia produktem leczniczym Myalepta, organizm pacjenta moze produkowac przeciwciata,
ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznych lub cigzkich zakazen. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka z towarzyszacym nasilajacym si¢
uczuciem zmeczenia (patrz punkt 4).

Male stezenie cukru w trakcie przyjmowania insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych

Jesli pacjent przyjmuje leki, takie jak insulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy, lekarz
bedzie bardzo doktadnie kontrolowat stgzenie cukru u pacjenta. W razie koniecznos$ci lekarz zmieni
dawke insuliny lub innego leku.

Ma to na celu uniknigcie zbyt duzego spadku stezenia cukru we krwi (,,hipoglikemia”). Objawy
malego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 4 ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we krwi”.

Duze stezenie cukru i thuszczoéw

W okresie stosowania leku Myalepta pacjent moze mie¢ zwigkszone stgzenie cukru (,,hiperglikemia”)
lub tluszczow (,.hipertriglicerydemia’) we krwi, co moze oznaczac, ze lek ten nie dziata tak dobrze,
jak powinien. Objawy duzego stezenia cukru we krwi i duzego ste¢zenia ttuszczéw wymieniono w
punkcie 4 ,,Objawy duzego 1 malego st¢zenia cukru we krwi” i1 ,,Objawy duzego stezenia thuszczow”.
Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy, o ktorych mowa powyzej, i opisane szczegbdlowo w
punkcie 4 tej ulotki, lub jesli nie jest pewien objawdw, nalezy omowi¢ to natychmiast z lekarzem.
Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.

Choroba autoimmunologiczna

U pacjentow, ktorzy majg lub mieli w przesztosci problemy dotyczace uktadu odpornosciowego
(choroba autoimmunologiczna, w tym problemy dotyczace watroby na tle autoimmunologicznym),
moze nastgpic nasilenie objawdw po zastosowaniu leku Myalepta. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat objawow, na ktore pacjent powinien zwraca¢ uwagg i ktore uzasadniajg przeprowadzenie
dalszych badan.
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Reakcje alergiczne

W okresie stosowania leku Myalepta u pacjenta moze pojawi¢ si¢ reakcja alergiczna. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej. Objawy
reakcji alergicznej opisano w punkcie 4 ,,Reakcje alergiczne”.

Plodnosé

Myalepta moze zwigksza¢ ptodnos¢ u pacjentek z lipodystrofig (patrz punkt ,,Cigza, laktacja i wptyw
na ptodnos¢”).

Lek Myalepta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez

Leku Myalepta nie nalezy stosowac u dzieci z lipodystrofig uogélniong w wieku ponizej 2 lat ani u
dzieci z lipodystrofia czesciowa w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie wiadomo, jak ten lek wptynie
na dzieci w tych przedziatach wiekowych.

Lek Myalepta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Lek Myalepta moze wplyna¢ na dziatanie innych
lekéw. Rowniez inne leki moga wptywacé na dziatanie tego leku.

W szczego6lnosci, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekow:
o hormonalne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz lek Myalepta moze zmniejsza¢ skuteczne
dziatanie tych srodkéw w zapobieganiu zajsciu w ciazg,,

teofilina stosowana w chorobach ptuc, takich jak astma,

leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna lub fenprokumon),

leki hamujace uktad odpornosciowy (takie jak cyklosporyna),

leki przeciwcukrzycowe (takie jak insulina lub leki pobudzajace czynno$¢ wydzielnicza innych
komorek), patrz punkt 2 ‘Mate stgzenie cukru w trakcie przyjmowania insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych’

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Myalepta. Niektore leki nalezy podawac pod kontrola lekarza podczas stosowania
leku Myalepta, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki tych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna stosowac leku
Myalepta, poniewaz nie wiadomo, w jaki sposdb lek Myalepta wptynie na nienarodzone dziecko.
W okresie stosowania leku Myalepta pacjentka, ktora moglaby zajs¢ w cigzg, powinna stosowaé
skuteczne metody antykoncepcji, w tym metody niehormonalne, takie jak prezerwatywy. Nalezy
omo6wic z lekarzem odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz lek Myalepta moze zmniejszac
skuteczne dziatanie hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych w zapobieganiu zaj$ciu w cigze.

Nie wiadomo, czy lek Myalepta przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli
pacjentka karmi piersig lub gdy planuje mie¢ dziecko. Pacjentka i lekarz wspolnie zdecyduja, czy

kontynuowac karmienie piersia, czy nie, w okresie stosowania tego leku, biorgc pod uwage korzysci
wynikajace z leczenia lekiem Myalepta dla matki i korzy$ci wynikajace z karmienia dziecka piersia.

Lek Myalepta moze zwigkszaé¢ plodno$¢ u pacjentek z lipodystrofia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Myalepta ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych narzedzi lub maszyn. W
przypadku watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Myalepta

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Myalepta nalezy wstrzykiwacé raz na dobg pod skore (,,wstrzyknigcie podskorne™). Lek ten jest
stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych, mtodziezy i oso6b dorostych z lipodystrofiag uogdlniona
oraz u dzieci w wieku 12 lat i starszych, mtodziezy i 0osob dorostych z lipodystrofia czg$ciows.
Podczas stosowania tego leku pacjent lub jego dziecko beda pod kontrola lekarza, ktory zdecyduje o
wielkosci dawki.

Lekarz moze zdecydowa¢ o samodzielnym wstrzykiwaniu leku przez pacjenta. Lekarz, farmaceuta lub

pielegniarka pokaza, w jaki sposob przygotowac i wstrzykna¢ lek.

¢ Nie nalezy probowac samodzielnie przygotowywac lub wstrzykiwac leku bez wcze$niejszego
przeszkolenia.

Jaka dawke leku wstrzyknaé
Dawka leku Myalepta moze zmienia¢ si¢ z czasem w zaleznosci od tego, jak lek dziata na pacjenta.
Proszek Myalepta jest rozpuszczany przez zmieszanie go z woda do wstrzykiwan w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzyknigcia. Nalezy zapoznac si¢ z ,,Instrukcja uzycia”, by dowiedziec sig, w jaki
sposob przygotowac roztwor przed jego wstrzyknigciem.
Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednia dawke w oparciu o nastgpujace informacje:
o  Jedli pacjent wazy 40 kg lub mniej:

- Dawka poczatkowa wynosi 0,06 mg (0,012 ml roztworu) na kazdy kilogram masy ciata.
e W przypadku mezczyzn wazacych ponad 40 Kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg (0,5 ml roztworu).
e W przypadku kobiet wazacych ponad 40 Kg:

- Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1 ml roztworu).

Lekarz lub farmaceuta wskaze, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzyknaé. W przypadku watpliwosci
co do tego, jaka objetos¢ roztworu nalezy wstrzykngc¢, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta
przed wstrzyknigciem leku.

e  Strzykawka potrzebna do wstrzyknigcia leku zalezy od dawki przepisanej pacjentowi.

o Pacjent otrzyma odpowiednig strzykawke do wstrzykniecia leku od farmaceuty.

o Patrz ,,Instrukcja uzycia”, by dowiedzie¢ si¢, jaka strzykawke nalezy uzy¢.

e Aby dowiedziec sig, jaka objetos¢ roztworu (w ml) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢ dawke (w mQ)

przez 5.

o Na przyktad, jesli pacjentowi przepisano lek Myalepta w dawce 5 mg, nalezy podzieli¢ 5 mg
przez 5, co daje 1 ml - to objetos¢ roztworu, ktora nalezy wstrzykna¢ przy uzyciu strzykawki
1ml

e  Jesli dawka wynosi 1,50 mg (0,30 ml roztworu) lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.

o Strzykawka 0,3 ml wskazuje objetos¢ do wstrzyknigcia w ,,jednostkach” zamiast w ,,ml”. Patrz
LInstrukcja uzycia” (punkt 7), by uzyskaé¢ wigcej informacji na temat odczytywania i
uzywania roznych strzykawek.

o Aby dowiedzie¢ sig, jaka objetos¢ roztworu (w jednostkach) wstrzykna¢, nalezy podzieli¢
dawke (w mg) przez 5, a nastepnie pomnozy¢ wynik przez 100.

Jesli pacjent musi wstrzykiwa¢ 1 ml roztworu Myalepta lub wiecej, lekarz moze zaleci¢ podawanie
dawki w dwoch osobnych wstrzyknieciach. Moze to zwiekszy¢ komfort wstrzykiwania leku.

W przypadku obu wstrzyknie¢ nalezy uzywac czystej strzykawki i igly.

W przypadku watpliwosci co do tego, jaka objeto$¢ roztworu nalezy wstrzykngé, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceutg przed wstrzyknigciem leku.
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W przypadku przepisywania matych dawek/objetosci (np. u dzieci), po pobraniu wymaganej dawki
fiolki beda pozostawa¢ niemal catkowicie wypetnione produktem leczniczym. Pozostaly roztwor
nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Myalepta
Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Myalepta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem 1
niezwlocznie udac si¢ do szpitala. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dzialania niepozadane.

Pominiecie zastosowania leku Myalepta

e Jesli pacjent zapomnial wstrzykna¢ dawke, nalezy niezwlocznie wykonaé wstrzykniecie.
e Nastepnego dnia nalezy zastosowa¢ normalng dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent wstrzyknat mniejszg objetos¢ leku Myalepta niz powinien, nalezy niezwlocznie
porozmawiac z lekarzem. Lekarz zbada czy u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane.

Przerwanie stosowania leku Myalepta
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Myalepta bez rozmowy z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy
pacjent powinien przerwac stosowanie tego leku.

Jesli przerwanie stosowania leku Myalepta jest konieczne, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke
przez okres dwoch tygodni przed catkowitym zaprzestaniem. Lekarz zaleci rowniez pacjentowi
przestrzeganie diety o obnizonej zawartosci thuszczu.
e  Wazne jest, aby stopniowo zmniejsza¢ dawke w ciagu dwoch tygodni, poniewaz moze to
pomoéc zapobiec nagtemu wzrostowi stezenia thuszczu (zwanego ,.trojglicerydami”) we krwi.
e Nagly wzrost ilosci trojglicerydow we krwi moze spowodowac zapalenie trzustki (,,zapalenie
trzustki”). Stopniowe zmniejszanie dawki i1 przestrzeganie przez pacjenta diety o obnizongj
zawartosci thuszczu moga pomoc temu zapobiec.
Bez polecenia lekarza nie wolno samodzielnie przerywaé stosowania leku Myalepta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane w przypadku stosowania tego leku:

Powazne dzialania niepozadane

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych

powaznych dziatan niepozgdanych - pacjent moze potrzebowaé natychmiastowego leczenia. Jesli nie

mozna skontaktowac si¢ z lekarzem, nalezy wezwac pogotowie:

e  male stezenie cukru we krwi (glukozy) patrz punkt ,,Objawy duzego i matego ste¢zenia cukru we
krwi” ponizej,

e zwigkszone ste¢zenie cukru we krwi (glukozy),

e  zakrzep krwi w zyltach (zakrzepica zyt glebokich) - bol, obrzek, uczucie ciepta i zaczerwienienie,
wystepujace zwykle w podudziu lub udzie,

e plyn w plucach - trudnosci z oddychaniem lub kaszel,

e uczucie sennosci lub splatania.

Reakcje alergiczne

Nalezy bezzwlocznie porozmawiaé z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek ciezkich
reakcji alergicznych, takich jak:

e  problemy z oddychaniem,

e  obrzgk 1 zaczerwienienie skory, pokrzywka,
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obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta,

bol brzucha, mdtosci (nudnosci) i wymioty,
omdlenie lub zawroty glowy,

silny bol w zotadku (nadbrzuszu),

bardzo szybkie bicie serca.

Stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki”):

Nalezy bezzwlocznie porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia jakichkolwiek oznak stanu
zapalnego trzustki, takich jak:

e nagly i silny bol w Zotadku (nadbrzuszu),

e mdlosci (nudnos$ci) lub wymioty,

e  biegunka.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- utrata masy ciala

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b):

- Utrata zainteresowania jedzeniem

- bol glowy

- utrata wlosow

- wyjatkowo cigzkie lub dtugie krwawienie miesigczkowe

- uczucie zm¢czenia

- zasinienie, zaczerwienienie, swedzenie lub pokrzywka w miejscu wkiucia

- wytwarzanie przeciwcial przeciwko metreleptynie przez organizm, co moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia powaznych lub cigzkich zakazen. U pacjenta moze wystapi¢ goraczka, ktorej
towarzyszy narastajace zmeczenie

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- grypa

- zakazenie w klatce piersiowe;j

- cukrzyca

- zwigkszony apetyt lub nadmierne spozycie pokarmow

- przyspieszone bicie serca

- kaszel

- duszno$¢

- b6l migsni (,,mialgia”)

- bdl stawow

- obrzek dioni i stop

- zwigkszenie ilosci tkanki ttuszczowe;j

- obrzek skory lub krwawienie podskorne w miejscu wktucia

- bol w miejscu wstrzykniecia

- $wiad w miejscu wstrzyknigcia

- uczucie dyskomfortu, niepokoju lub bolu (,,zte samopoczucie™)

- zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi (,triglicerydow”) (patrz punkt ,,Objawy duzego
stezenia thuszczow” ponizej)

- zwigkszenie stgzenia HbA1c we krwi, wykazane w badaniach

- zwickszenie masy ciala

- obrzek skory lub krwawienie podskorne (,,krwotok™)

- duze stezenie cukru we krwi (patrz punkt ,,Objawy duzego i matego stezenia cukru we krwi”
ponizej).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan

niepozgdanych.
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Objawy duzego i malego stezenia cukru we krwi

Objawy malego stezenia cukru we krwi:

e  zawroty glowy

uczucie sennosci lub splatania

niezdarnos$¢ 1 upuszczanie przedmiotow

zwigkszenie apetytu

zwigkszenie potliwosci

zwigkszona drazliwos$¢ lub nerwowos¢

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub w razie watpliwosci nalezy
bezzwlocznie porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmiany leczenia.
Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

e  zwigkszone pragnienie lub zwigkszenie apetytu

czestsze oddawanie moczu

uczucie sennosci

nudnosci lub wymioty

nieostre widzenie

b6l w klatce piersiowej lub bél plecéw

duszno$¢

Objawy duzego stezenia tluszczow

Objawy duzego stezenia thuszczow obejmuja:

e bol w Klatce piersiowej

e Dbol pod zebrami, taki jak zgaga lub niestrawnos$¢
¢ nudnosci lub wymioty

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Myalepta

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C). Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Roztwor nalezy podac bezposrednio po przygotowaniu i nie nalezy przechowywac go w celu
poézniejszego wykorzystania.

Usuwac¢ wszelkie niezuzyte leki.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub zabarwienie roztworu, lub obecno$¢ brytek.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myalepta

- Substancja czynna leku jest metreleptyna.
Kazda fiolka zawiera 11,3 miligramy metreleptyny. Po rozpuszczeniu zawarto$ci fiolki w 2,2
mililitrach wody do wstrzykiwan kazdy mililitr roztworu zawiera 5 miligramow metreleptyny.

- Pozostate sktadniki to: glicyna, sacharoza, polisorbat 20, kwas glutaminowy, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Myalepta i co zawiera opakowanie

Lek Myalepta ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (powder for injection). To
bialy proszek dostarczany w szklanej fiolce z gumowa zatyczka i aluminiowym uszczelnieniem z
bialym plastikowym, zdejmowanym wieczkiem.

Lek Myalepta jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 30 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinien dostarczy¢ pacjentowi osobno odpowiednie strzykawki
1 igly, chusteczki i wode do wstrzykiwan, aby pacjent mogt samodzielnie przygotowac i wstrzyknaé
lek Myalepta. Pacjent otrzyma takze pojemnik na odpady ostre, do ktérego nalezy wyrzucaé zuzyte
fiolki, strzykawki i igly.

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

43122 Parma

Wiochy

Wytworca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExXCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic
Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Buarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

E\\ado

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 1 47688899

Hrvatska

ExXCEEd 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
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Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Roméania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenska republika
ExCEEd Orphan s.r.o.



Simi: +46 8 753 35 20 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic
Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: + 39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20
Kvbzpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB

TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.
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Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem leku Myalepta nalezy zapozna¢ si¢ z punktami 1 - 6 niniejszej ulotki dla
pacjenta, a nastepnie zapozna¢ si¢ z niniejszg ,,Instrukcja uzycia”.

Przed rozpoczgciem samodzielnego stosowania tego leku w domu, pacjent zostanie przeszkolony
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke w zakresie przygotowywana i wstrzykiwania roztworu
Myalepta. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub w razie koniecznosci uzyskania dodatkowych
informacji albo pomocy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z tymi osobami. Lek nalezy przygotowac i
wstrzykna¢ z zachowaniem ostroznosci i bez pospiechu, co tacznie powinno zaja¢ okoto 20 minut,
wliczajac w to czas oczekiwania na ogrzanie si¢ fiolki po jej wyjeciu z lodowki.

Dodatkowe materialy edukacyjne

Dostepne sa dodatkowe materiaty i filmy edukacyjne, ktdore moga pomoc pacjentowi w zrozumieniu
tego, jak wlasciwie stosowac lek Myalepta. Szczegotowe informacje o dostepie do nich mozna
uzyskac¢ od lekarza.

Odczytywanie strzykawki

Nalezy wyréwnac gorna krawedz ttoka strzykawki z linig wskazujaca przepisana dawke. Ponizsze
ilustracje prezentujg przyktady dla strzykawek roznych rozmiarow. Jesli pacjent uzywa strzykawki,
ktéra wyglada inaczej lub ma inne oznaczenia dawek, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarkg w celu uzyskania szczegétowych informacji.

Uzywanie strzykawki 0,3 ml

Strzykawka 0,3 ml wskazuje objetos¢ wstrzyknigcia w ,,U” zamiast ,,ml”.

,U” oznacza jednostki (ang. Units).

1 U odpowiada 0,01 ml.

Kazde 5 U jest zaznaczone pogrubiong kreska i podpisane cyfra. 5 U réwna si¢ 0,05 ml.

Kazde 1 U jest zaznaczone ciensza kreska pomiedzy pogrubionymi kreskami. 1 U rowna si¢
0,01 ml.

Kazde 0,5 U jest zaznaczone cienka kreska pomigdzy dwiema kreskami wskazujacymi 1 U.
0,5 U réwna si¢ 0,005 ml.

- ™ ]: B
{J;ﬂﬁml-p_s
6U

0,12 ml_
120 " —10
0,25 mil—m
25U =
—15
1IN

e Aby pomoc pacjentowi w wykonywaniu wstrzyknie¢ leku Myalepta przy uzyciu matej
strzykawki 0,3 ml, ostatnia kolumna w ponizszej tabeli przedstawia miary jednostkowe na
strzykawce wskazujace rozne potencjalne dawki leku przepisane przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

100



Przeliczanie dawki z ..ml” na ..jednostki” (,,U”) w przypadku uzywania strzvkawki 0,3 ml

Objetos¢ przygotowanego roztworu
Waga Dawka leku Objetos¢ przygotowanego Myalepta do wstrzykniecia w
dziecka Myalepta roztworu Myalepta jednostkach przy uzyciu strzykawki
0,3ml
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uzywanie strzykawki 1 ml
e Strzykawka 1 ml wskazuje objetos¢ wstrzykniecia w ml, dlatego nalezy wstrzyknaé¢ objetosé

roztworu zalecang przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Przeliczanie objgtosci roztworu
z ml na jednostki (,,U”) nie jest konieczne.

Pacjent otrzyma strzykawke 1 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, co
odpowiada objetosci roztworu Myalepta wigkszej od 0,3 ml i mniejszej od 1,0 ml.

Kazde 0,1 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska i cyfra.

Kazde 0,05 ml jest zaznaczone kreska $redniej grubosci.

Kazde 0,01 ml jest zaznaczone ciensza kreska.

¥

o 0,75 mi=p
0,5 mi—&

T - N B - )

1 mil -

fn oo oo

Uzywanie strzykawki 3,0 ml

o Strzykawka 3,0 ml wskazuje objetos¢ wstrzyknigcia w ml, dlatego nalezy wstrzykna¢ objeto$é
przepisang przez lekarza, farmaceute¢ lub pielggniarke. Przeliczanie objgtosci z ml na jednostki
(,,U”) nie jest konieczne.

e Pacjent otrzyma strzykawke 3,0 ml, jesli dobowa dawka wynosi od 5 mg do 10 mg, co
odpowiada objeto$ci roztworu Myalepta wiekszej niz 1,0 ml.

o Kazde 0,5 ml jest zaznaczone pogrubiong kreska.

e Kazde 0,1 ml jest zaznaczone cienszg kreskg umieszczong pomigdzy pogrubionymi kreskami.
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Krok A: Przygotowanie

1) Nalezy przygotowac wszystkie materiaty niezbedne do wstrzykniecia leku. Pacjent otrzyma je od
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni nalezy potozy¢ nastepujace przedmioty:
e  szklang fiolke z proszkiem Myalepta
e pojemnik na wode do wstrzykiwan do rozpuszczenia proszku Myalepta
oWoda do wstrzykiwan moze by¢ dostarczona w szklanych lub plastikowych amputkach, lub
szklanych fiolkach z gumowa zatyczka.
e  chusteczki nasgczone alkoholem (do oczyszczania skory w miejscu wktucia i czyszczenia
otworow fiolek)

e pojemnik na odpady ostre (do bezpiecznego usuwania sprzetu do wstrzykiwania po jego zuzyciu)

Potrzebne bedg rowniez dwie strzykawki:
e Jedna strzykawka 3 ml z igtag 40 mm w rozmiarze 21 do rozpuszczenia proszku
e Jedna strzykawka do wstrzykiwan ze znacznie krotsza igla do wstrzykiwania roztworu pod skore.
O rozmiarze tej strzykawki zdecyduje lekarz, farmaceuta lub pielegniarka w zaleznosci od dawki
leku Myalepta.
o Jesli dawka wynosi 1,5 mg lub mniej, nalezy uzy¢ strzykawki 0,3 ml.
o Jesli dawka wynosi od 1,5 mg do 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 1 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, nalezy uzy¢ strzykawki 3,0 ml.
o Jesli dawka jest wigksza niz 5 mg, lekarz, farmaceuta lub pielggniarka moze zaleci¢
pacjentowi podawanie dawki w dwdch osobnych wstrzyknieciach. Patrz punkt 3 ,,Jaka
objetos¢ leku wstrzyknaé”, by uzyskac¢ dodatkowe informacje.

2) Przed przygotowaniem roztworu Myalepta fiolke z proszkiem nalezy pozostawi¢ na okoto
10 minut, by osiaggneta temperature pokojowa.
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3) Przed rozpoczeciem przygotowywania roztworu nalezy umy¢ rece.
Krok B: Napelnianie strzykawki 3 ml wodg do wstrzykiwan o objetosci 2,2 ml

4) Nalezy wyja¢ strzykawke 3 ml z plastikowego opakowania. Zawsze nalezy uzywac nowej
strzykawki.
e Strzykawka 3 ml i igta b¢da dostarczone oddzielnie.
e Sposob taczenia igly ze strzykawka zalezy od tego, czy woda do wstrzykiwan zostata
dostarczona w plastikowej ampulce, szklanej ampulce czy szklanej fiolce (patrz szczegotowe
instrukcje ponizej).

5) Nalezy pobra¢ 2,2 ml wody do wstrzykiwan za pomoca strzykawki 3 ml.

Pacjent otrzyma ,,wodg¢ do wstrzykiwan” wraz z fiolkg zawierajacg lek i strzykawkami od lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Woda do wstrzykiwan jest mieszana z proszkiem Myalepta w celu
rozpuszczenia proszku i sporzadzenia pltynnego leku, ktéry mozna wstrzykna¢. Woda do wstrzykiwan
jest dostarczana:

e w plastikowej amputce

e w szklanej amputce

o w szklanej fiolce (z gumowa zatyczka)
Nalezy zawsze uzywa¢ nowych ampulek lub fiolek z woda do wstrzykiwan. Nigdy nie nalezy uzywac
wody do wstrzykiwan pozostatej po sporzadzeniu roztworu Myalepta w poprzednich dniach.

Plastikowa ampulka z wodg do wstrzykiwan

Plastikowa amputka to zamknigty pojemnik z zakrecanym wieczkiem.

Aby usuna¢ wodg¢ do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke.
e Przytrzymac¢ amputke tak, aby wieczko ampulki byto skierowane ku gorze.
e Przytrzymac dolng cze$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko amputki w drugiej.
e Trzymajac dolng czgs$¢ ampulki w pozycji nieruchomej, delikatnie odkreci¢ wieczko amputki az
do jego calkowitego usunigcia.

103



e Nie naktadac igly na strzykawke.
e Bez naktadania igly, mozliwie jak najglebiej umiesci¢ koncowke strzykawki 3 ml w gornej
czesci plastikowej ampuiki.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w amputce, odwroci¢ ampuitke i strzykawke razem do gory
nogami. Strzykawka jest teraz skierowana ku gorze.

Pozostawiajac strzykawke umieszczong w ampulce, ostroznie nacisngc tlok strzykawki.
o Naciskac¢ tlok strzykawki tak dtugo, dopdki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujaca 2,2 ml.

e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 3 ml nie wystepuja banki ani pecherzyki
powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pecherzykow
powietrza.

o Wyjac strzykawke z plastikowej amputki.

Nalozy¢ igle na strzykawke.
e Nie dokrecac igty zbyt mocno.
¢ Nie usuwac oslony igty.
e Nie dotykac igly.
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Szklana ampulka z woda do wstrzykiwan
()
| |
| !

|_," Punlt
*, przetamania

Szklana amputka to zamkniety pojemnik.

Przed otwarciem amputki z woda do wstrzykiwan nalezy przygotowac¢ strzykawke 3 ml, naktadajac na
nig igle.
Nie dokrecac igly zbyt mocno.

e Usunac¢ ostone igly.

e Nie dotykac igly.

By usuna¢ wodg do wstrzykiwan, nalezy przetama¢ amputke w miejscu przetamania, jak pokazano na
powyzszym rysunku.

e Przytrzymac¢ amputke tak, aby koncoéwka byta skierowana ku gorze.

e Przy pomocy chusteczki nawilzonej alkoholem oczysci¢ miejsce przetamania amputki.

e Przytrzymac dolng cze$¢ amputki w jednej dtoni, a wieczko amputki w drugiej.

e Trzymajac dolng czgs¢ amputki w pozycji nieruchomej, ztamac koncowke.

Umiescic strzykawke 3 ml w szklanej amputce.
e Szklana amputka powinna by¢ nachylona pod katem 45 stopni do podtoza.
o Nalezy wlozy¢ igte do amputki mozliwie jak najgltebie;.
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Pozostawiajac igle umieszczong w amputce, ostroznie wyciggna¢ ttok strzykawki.
e Ciagnac¢ ttok strzykawki w gore tak dlugo, dopoki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng
kreska wskazujaca 2,2 ml.
e Nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce o objetosci 3 ml nie wystepuja banki ani pecherzyki
powietrza. W krokach 6-8 podano informacje o usuwaniu ze strzykawki baniek i pgcherzykoéw
powietrza.

p

Szklana fiolka z woda do wstrzykiwan

Szklana fiolka ma plastikowe wieczko, ktore nalezy usuna¢, odstaniajac znajdujacg si¢ pod nim
gumowg uszczelke.
e Nie usuwac¢ gumowe;j uszczelki.

Nalozy¢ igle na strzykawke 3 ml. Nie dokrecac igly zbyt mocno.
e Usuna¢ ostong igly.
e Nie dotykac igly.
e Nacisng¢ tlok strzykawki do kreski wskazujacej 2,2 ml, by wtloczy¢ powietrze do strzykawki.

Umiesci¢ fiolke na twardej, ptaskiej powierzchni.
e Umiescic strzykawke 3 ml w fiolce, wktadajac ja przez gumowa uszczelke.
e [gla powinna by¢ skierowana w dot.
e [gla powinna by¢ umieszczona w fiolce mozliwie jak najglebie;j.

Nacisna¢ ttok strzykawki do konca.
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Pozostawiajac igle umieszczong w fiolce, odwroécic fiolke i strzykawke razem do gory nogami. Iglta
powinna by¢ teraz skierowana w gorg.

¢ Nie wyjmowac igly z fiolki.

Ostroznie nacisng¢ tlok strzykawki

e Naciskac¢ tlok strzykawki tak dtugo, dopodki jego gorna krawedz nie zrowna si¢ z czarng kreska
wskazujaca 2,2 ml.

6) Niezaleznie od tego, czy woda do wstrzykiwan zostata pobrana z fiolki czy ampuitki, nalezy
sprawdzi¢, czy w strzykawce 3 ml nie utworzyly si¢ banki lub pecherzyki powierza.

o Czasami w strzykawce tworzg si¢ duze przestrzenie wypelnione powietrzem (banki powietrza).
W strzykawce mozna rowniez zaobserwowac¢ mniejsze pecherzyki powietrza.

e Nalezy usung¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza ze strzykawki, aby upewnic sie,
ze w strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilos¢ wody sterylne;.

=
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7) Usung¢ banke powietrza lub pecherzyki powietrza.

Uzywanie szklanej fiolki lub plastikowej ampulki
e Pozostawiajac strzykawke umieszczona w szklanej fiolce lub plastikowej ampulce, opukaé
palcami bok strzykawki, aby banka lub pecherzyki powietrza przemiescity si¢ ku gorze
strzykawki.
e Ostroznie wcisng¢ ttok strzykawki, aby wypchna¢ powietrze ze strzykawki.

Tl

Uzywanie szklanej ampulki
e Wyjac strzykawke z ampulki i trzymac strzykawke tak, aby igta byta skierowana ku gorze.
e Opukac¢ palcami bok strzykawki, aby banka powietrza / pgcherzyki powietrza przemiescity si¢
ku gorze strzykawki.
e Ostroznie wcisng¢ ttok strzykawki, aby wypchna¢ powietrze ze strzykawki.

8) Sprawdzi¢ objetos¢ wody do wstrzykiwan
e Jesli objetos¢ wody do wstrzykiwan znajdujacej si¢ w strzykawce jest mniejsza niz 2,2 ml,
pobra¢ do strzykawki wiecej wody do wstrzykiwan i powtorzy¢ kroki 6 i 7 az w strzykawce
znajdzie si¢ 2,2 ml wody do wstrzykiwan.

9) Jesli w strzykawce znajduje si¢ 2,2 ml wody do wstrzykiwan, wyjac strzykawke z fiolki lub
ampuiki.
e Nie przesuwac tloku strzykawki.
e Nie dotyka¢ odkrytej czesci igly nalozonej na strzykawke, poniewaz jest ona sterylna, i mozna
si¢ skaleczy¢ lub uszkodzi¢ igle.

Krok C: Rozpuszczanie leku Myalepta

10) Nalezy upewni¢ sig, ze fiolka zawierajaca proszek Myalepta zostala wyjeta z lodowki co najmniej
10 minut wczesniej i osiagnela temperature pokojowa.

11) Usuna¢ plastikowe wieczko z fiolki zawierajacej proszek Myalepta.
e Umiesci¢ fiolke na plaskiej, twardej powierzchni.
e Oczysci¢ wieczko fiolki przy uzyciu chusteczki nasagczonej alkoholem.

12) Mozliwie jak najglebiej umiescic igle strzykawki 3 ml zawierajacej 2,2 ml wody do wstrzykiwan
w fiolce zawierajgcej proszek Myalepta.

il <=

108



13) Przytrzyma¢ fiolke w nachyleniu pod katem 45 stopni w stosunku do powierzchni stotu i powoli
wcisngc ttok strzykawki do samego konca, uzywajac kciuka.

e Woda do wstrzykiwan powinna splyna¢ po wewnetrznej $ciance fiolki.

e Nalezy wstrzykna¢ do fiolki catg wode do wstrzykiwan.
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14) Wyjac¢ igle z fiolki i wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na odpady ostre.
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15) Wymiesza¢ proszek i wode do wstrzykiwan

e Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem okreznym (ruchem wirowym)

e Miesza¢ do rozpuszczenia proszku i uzyskania klarownego ptynu. Nie potrzasa¢ ani nie

wstrzasaé energicznie fiolka.

e Roztwor stanie sie klarowny maksymalnie w ciagu 5 minut.
Prawidlowo wymieszany roztwor leku Myalepta bedzie klarowny i pozbawiony jakichkolwiek grudek
suchego proszku, pecherzykow lub piany. Nie uzywaé roztworu, ktory nie jest klarowny lub w ktérym
mozna zaobserwowa¢ grudki lub brytki proszku. Taki roztwor nalezy wyrzuci¢ i ponownie
przygotowac roztwor, zaczynajac od kroku 1.

Krok D: Napelnianie strzykawki roztworem Myalepta do wstrzykiwan

16) Aby wstrzyknac¢ roztwor leku Myalepta, nalezy uzy¢ nowej strzykawki do wstrzykiwan o
objetosci 0,3 ml, 1,0 ml lub 3,0 ml dostarczonej przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Usunaé
ostonge igly.

¢ Nie dotyka¢ igly.

¢ Nie przesuwac¢ ttoku strzykawki.

109



17) Mozliwie jak najgltebiej umiescic igte w fiolce zawierajacej roztwor leku Myalepta, przektuwajac
srodek gumowej zatyczki.
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19) Pozostawiajac igle umieszczong w fiolce, nacisna¢ ttok strzykawki.
e Gorna krawedz tloka strzykawki powinna zrownac si¢ z czarng kreskg na strzykawce
odpowiadajace objetosci roztworu Myalepta, ktorg nalezy wstrzyknac.

& i

20) Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie powstata banka powietrza lub pgcherzyki powietrza.
o Jesli w strzykawce mozna zaobserwowac banke powietrza lub pecherzyki powietrza, nalezy
postepowa¢ zgodnie z wytycznymi opisanymi w kroku 7, aby wypchnaé powietrze ze
strzykawki.

21) Jesli strzykawka zawiera odpowiednig dawke roztworu Myalepta, nalezy wyjac igte z fiolki.
o Nie przesuwac ttoka strzykawki.
o Nie dotykac igly.
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Krok E: Wybér i przygotowanie miejsca wklucia

22) Ostroznie wybra¢ miejsce wstrzykniecia leku Myalepta. Lek ten mozna wstrzykiwaé w
nastepujacych miejscach na ciele:
e okolica zotadka (brzucha), za wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w odleglosci 5 cm od pepka
e udo
e tylna cze$¢ ramienia

Jesli pacjent chce wykonywac kazde wstrzyknigecie w tym samym obszarze anatomicznym, nie nalezy
korzysta¢ z tego samego miejsca wklucia, z ktoérego korzystano przy ostatnim wstrzyknigciu.
e W przypadku wstrzykiwania innych lekow nie nalezy wstrzykiwac leku Myalepta w tym
samym miejscu, w ktorym wstrzykiwane sa inne leki.

23) Nalezy oczysSci¢ miejsce wklucia przy uzyciu czystej chusteczki nasagczonej alkoholem i poczekaé
az skora wyschnie.
e Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca do momentu wstrzykiwania leku Myalepta.

Krok F: Wstrzykiwanie leku Myalepta

Uwaga: Lek Myalepta nalezy wstrzykiwaé pod skorg (,,podanie podskorne™). Nie podawaé leku
domig$niowo.

24) Aby wstrzykna¢ lek pod skore, nalezy jedng reka chwyci¢ skore w miejscu wstrzyknigcia.

25) W drugiej rgce nalezy trzymac strzykawke, tak jak trzyma si¢ otowek.
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26) Delikatnie wprowadzi¢ iglte w skore w nachyleniu pod katem okoto 45 stopni wzgledem ciata.
e Nie wprowadzac igly w migsien.
e Igla jest krotka i powinna by¢ wprowadzone w skorg w catosci pod katem 45 stopni.

27) Delikatnie nacisna¢ ttok strzykawki do konca, uzywajac kciuka.
e Wstrzykng¢ cala zawartos¢ strzykawki.
e Jesli w strzykawce pozostanie jakakolwiek czes¢ leku, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat
petnej dawki.

28) Wyjac¢ strzykawke ze skory.

Krok G: Usuwanie zuzytych materialow

29) Nalezy wyrzuci¢ dwie zuzyte strzykawki oraz wszystkie wieczka, fiolki lub amputki do pojemnika
na odpady natychmiast po ich uzyciu.
e Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka o prawidlowym usuwaniu
pojemnika na odpady ostre po jego zapetnieniu. W tym zakresie moga obowigzywac lokalne
regulacje.

\g/
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Wazne

e Nie uzywac jednej strzykawki wiecej niz raz. Za kazdym razem uzywac nowe;j strzykawki.

e Po pobraniu wymaganej dawki fiolki beda pozostawa¢ niemal catkowicie wypetione
produktem leczniczym. Pozostaty roztwor nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

e Nie rozpuszcza¢ nowej dawki proszku Myalepta uzywajac amputki lub fiolki zawierajace;j
niezuzyta wode do wstrzykiwan. Nalezy usuwac niezuzyta wode do wstrzykiwan, wyrzucajac
amputke lub fiolke do pojemnika na odpady ostre. Nalezy zawsze uzywac nowej amputki lub
fiolki zawierajgcej wode do wstrzykiwan za kazdym razem podczas rozpuszczania proszku
Myalepta.

e Nie uzywac ponownie strzykawek, wieczek ani otrzymanego pojemnika na odpady, i nie
wyrzuca¢ ich do pojemnika na odpady domowe.

e Pojemnik na odpady ostre musi si¢ zawsze znajdowac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
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