PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Myalepta 3 mg prasok na injekEny roztok

Myalepta 5,8 mg prasok na injekény roztok
Myalepta 11,3 mg prasok na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Myalepta 3 mg prasok na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 3 mg metreleptinu*®.
Po rekonstitucii s 0,6 ml vody na injekcie (pozri Cast’ 6.6) obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu.

Myalepta 5,8 mg pra§ok na injekény roztok

Jedna injek¢éna liekovka obsahuje 5,8 mg metreleptinu*®.
Po rekonstitucii s 1,1 ml vody na injekcie (pozri Cast’ 6.6) obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu.

Myalepta 11,3 mg prasSok na injekény roztok

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 11,3 mg metreleptinu®.
Po rekonstitucii s 2,2 ml vody na injekcie (pozri Cast’ 6.6) obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu.

*Metreleptin je rekombinantny I'udsky analog leptinu (vytvarany v bunkach Escherichia coli
technoldgiou rekombinantnej DNA na tvorbu rekombinantného 'udského metionylleptinu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injekény roztok (prasok na injekciu).

Biely lyofilizovany kola¢ alebo prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Myalepta je indikovana ako doplnok k diéte na nahradnu lie¢bu komplikacii spojenych s nedostatkom
leptinu u pacientov s lipodystrofiou (LD):

. s potvrdenou vrodenou generalizovanou LD (Berardinelliho-Seipov syndrom) alebo ziskanou
generalizovanou LD (Lawrenceov syndrom) u dospelych a deti vo veku 2 roky a starSich,
o s potvrdenou dedi¢nou Ciasto¢nou LD alebo ziskanou ¢iastoénou LD (Barraquerov-Simonsov

syndrom) u dospelych a deti vo veku 12 rokov a starSich, u ktorych zlyhala $tandardna liecba na
dosiahnutie primeranej metabolickej kontroly.



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu méa zacat’ a monitorovat’ lekar so skiisenost’ami v diagnostike a liecbe metabolickych poruch.
Déavkovanie

Odporacana dennéa davka metreleptinu sa zaklada na telesnej hmotnosti a je uvedena v tabul’ke 1.
Aby pacienti a opatrovatelia porozumeli spravnej davke, ktora sa ma injikovat’, ma predpisujtci lekar
predpisat’ prislusna davku v miligramoch aj objem v mililitroch. Aby sa zabranilo chybam pri
podavani lieku vratane predavkovania, je potrebné dodrziavat’ pokyny na vypocet davky a upravu
davky uvedené nizsie. Kazdych 6 mesiacov pocas pouzivania Myalepty sa odporuca kontrola
pacientovej techniky samopodavania.

Pri vypocitani davky sa ma vzdy pouzit’ skuto¢na telesna hmotnost’ na zaciatku liecby.

Tabul’ka 1 Odporiacana divka metreleptinu

we . . Zaciatocna denna . . Maximalna denna
Pociatocna telesna . Upravy davky .
hmotnost’ divka (objem injekcie) divka
(objem injekcie) jem ny (objem injekcie)
Muzi a zeny < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Muzi > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) az 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Zeny > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) az 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

Upravy davkovania

Na zaklade klinickej odpovede (napr. neprimerana kontrola metabolizmu) alebo inych faktorov (napr.
problémy so znasanlivostou, nadmerna strata telesnej hmotnosti hlavne u pediatrickych pacientov) sa
moze davka znizit’ alebo zvysit’ na maximalnu davku uvedent v tabulke 1. Maximalna dobre znasana
davka méze byt’ nizSia ako maximalna denna davka uvedena v tabul’ke 1, ¢o sa prejavi nadmernou
stratou telesnej hmotnosti, a to aj ked’ je metabolicka odpoved’ netplna.

Minimalna klinickd odpoved’ je definovana ako najmene;:

. 0,5 % znizenie HbA1c a/alebo 25 % znizenie potreby inzulinu
a/alebo

o 15 % znizenie triglyceridov (TG).

Ak sa po 6 mesiacoch liecby nepozoruje klinickd odpoved’, lekar mé zabezpecit, aby pacient
dodrziaval spravnu techniku podavania, dostaval spravnu davku a dodrziaval diétu. Pred ukon¢enim
lieCby sa ma zvazit’ zvysenie davky.

Zvysenia davky metreleptinu u dospelych a deti na zaklade netplnej klinickej odpovede sa mozu
zvazit po minimalne 6 mesiacoch lie¢by, aby sa umoznilo zniZenie sibezne podavaného inzulinu,
peroralnych antidiabetik a/alebo lieckov znizujtcich hladiny lipidov.

Znizenia HbAlc a TG nemusia byt vidite'né u deti, ked’Ze na zaciatku liecby nemusia byt’ pritomné
metabolické abnormality. O¢akava sa, ze pre vacsinu deti bude potrebné zvysenie davky na kg, a to
hlavne ked” dosiahnu pubertu. M6zu sa objavit’ zvySené abnormality v TG a HBA 1c, ktoré si m6zu
vyzadovat’ zvysenie davky. Upravy davky u deti bez metabolickych abnormalit sa maj priméarne
vykonavat’ v zavislosti od zmeny telesnej hmotnosti.

Déavky sa nemaju zvySovat’ CastejSie ako raz za kazdé 4 tyzdne. Davky sa mozu znizovat’ na zaklade
straty telesnej hmotnosti raz tyzdenne.



U pacientov liecenych Myaleptou, ktori pouzivaju antidiabeticku lie¢bu, existuje riziko vzniku
hypoglykémie. V zaciato¢nych fazach liecby moze byt’ potrebné rozsiahle znizenie pociatocnej davky
inzulinu o 50 % alebo viac. Po stabilizovani pozadovaného mnozstva inzulinu m6zu byt’ u niektorych
pacientov tieZ potrebné Gpravy davok inych antidiabetickych lie¢ob na minimalizovanie rizika
hypoglykémie (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Ukoncenie liecby u pacientov s rizikom vzniku pankreatitidy

Pri ukonceni lie€by Myaleptou u pacientov s rizikovymi faktormi pre pankreatitidu (napr.
pankreatitida v anamnéze, zavazna hypertriglyceridémia) sa odporuca postupné znizovanie davky
pocas dvoch tyzdiiov v spojeni s diétou s nizkym obsahom tukov. Pocas postupného znizovania davky
sa maju sledovat hladiny triglyceridov a ma sa podla potreby zvazit’ zafatie podavania alebo uprava
davky liekov znizujucich hladiny lipidov. Pri prejavoch a/alebo priznakoch zodpovedajticich
pankreatitide sa ma urychlene vykonat’ klinické vySetrenie (pozri Cast 4.4).

Vynechana davka
Ak pacient vynechd davku, davka sa ma podat’ ihned’, ako sa zaznamena jej vynechanie, a d’alsi deni sa

ma pokrac¢ovat’ v normalnom davkovacom rozvrhu.

Osobitné skupiny pacientoy

Starsi pacienti

Klinické sktisania s metreleptinom nezahfnali dostato¢né poCty pacientov vo veku 65 rokov a starSich
na stanovenie toho, ¢i odpovedaji na liecbu inak ako mladsi pacienti. Vo vSeobecnosti je potrebna
opatrnost’ pri vybere a Gprave davky pre starSicho pacienta, aj ked” sa nevyzaduje Ziadna Specificka
uprava davky.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Metreleptin sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek ani pecene. Nie je mozné uviest’
odporucania na davkovanie.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ metreleptinu u deti vo veku 0 az 2 roky s generalizovanou LD a deti vo veku
0 az 12 rokov s ¢iastocnou LD neboli stanovené. St dostupné iba vel'mi obmedzené udaje pre deti

s generalizovanou LD, hlavne mladsie ako 6 rokov.

Sp6sob podavania

Subkutanne pouzitie.

Zdravotnicki pracovnici maju poskytnut’ pacientom a opatrovatel'om $kolenie zamerané na
rekonstittciu lieku a spravnu techniku subkutanneho injikovania, aby sa zabranilo intramuskularnemu
injikovaniu u pacientov s minimalnym podkoznym tukovym tkanivom.

Pacienti a/alebo opatrovatelia maju pripravit’ a podat’ prvit davku lieku pod dozorom kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Injekcia sa méa podéavat’ kazdy den v rovnakom Case. MoZe sa podavat’ v akukol'vek dennti dobu bez
ohl'adu na nacasovanie jedal.

Rekonstituovany roztok sa ma injikovat’ do tkaniv brucha, stehna alebo nadlaktia. Ak si pacienti
injekciu podavaju do rovnakej oblasti, odportca sa, aby na injikovanie pouzivali kazdy def iné miesto.
Davky prevysujuce 1 ml sa moézu podavat’ ako dve injekcie (celkova denné davka rozdelena na
rovnaké Casti) na minimalizaciu mozného diskomfortu v mieste podania injekcie spésobené¢ho
objemom injekcie. Pri rozdeleni davky kvoli jej objemu sa davky mézu podavat’ za sebou do rdéznych
miest injekcie.



Pri predpisovani nizkych
pozadovanej davky lieku

davok/objemov (napr. pre deti) zostanu injekéné liekovky po odobrati
skoro uplne plné. Zvys$ny rekonstituovany liek sa ma po pouziti zlikvidovat.

Pokyny na rekonstittciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6 a informacie urcené pre pacientov
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov (Cast’ 7).

Tabul’ka 2 Vypocet zadiato¢nej davky

Telesna hmotnost’

Vypocet zaciato¢nej davky

a pohlavie

Pre muzov a zeny Telesna hmotnost’ (kg) x 0,06 mg/kg = individualna denna zaciato¢na davka
<40 kg davka pacienta v mg

jedenkrat denne Telesna hmotnost’ (kg) x 0,012 ml/kg = individualny denny zac¢iatocny objem

na injekciu v ml

Priklad:

U 25 kg pacienta je zaciato¢na davka 0,06 mg/kg Myalepty. Individualna
déavka pacienta = 1,5 mg

U 25 kg pacienta je zaciatocna davka 0,012 ml/kg = 0,3 ml roztoku Myalepta
na injekciu

Pre muzov > 40 kg

Individualna davka pacienta jedenkrat denne v mg = 2,5 mg

davka jedenkrat denne | Mnozstvo na injekciu davky jedenkrat denne = 0,5 ml
Pre Zeny > 40 kg davka | Individualna davka pacienta jedenkrat denne v mg =5 mg
jedenkrat denne Mnozstvo na injekciu davky jedenkrat denne = 1 ml

Tabulka 3 Strieka¢ka p

otrebna na rekonstiticiu Myalepty s vodou na injekcie

Striekacka

| Verkost’ ihly (gauge) a dizka

Myalepta 3 mg prasok na injekény roztok

1,0 ml 21 gauge
40 mm ihla
Myalepta 5.8 mg prasok na injekény roztok
3,0 ml 21 gauge
40 mm ihla
Myalepta 11,3 mg prasok na injekény roztok
3,0 ml 21 gauge
40 mm ihla
Tabul’ka 4 Striekacka potrebna na podanie kazdej davky Myalepty
Striekacka Velkost’ ihly (gauge) Rozsah podavanej davky Myalepty
a dlzka
0,3 ml U100 31 gauge Pre davky:
inzulinova strickacka | 8 mm ihla < 1,5 mg/< 0,3 ml objemu denne
1,0 ml 30 gauge Pre davky:
13 mm ihla > 1,5 mg - 5 mg/0,3 - 1,0 ml objemu denne
2,5 ml 30 gauge Pre davky:
13 mm ihla > 5 mg - 10 mg/> 1,0 ml objemu denne

U pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg sa ma na vypocet davky pouzit’ skutocna telesna
hmotnost’ na zaciatku lieCby. U tychto pacientov pozri pri pacientoch s telesnou hmotnostou menej
ako alebo rovnou 25 kg tabul’ku 5 ohl'adne zaciato¢nej davky.




Tabulka 5 Konverzna tabulka pre inzulinovi strieka¢ku 0,3 ml U100

“ z »Jednotkovy*
, Skutoéné , . ;.
Telesna hmotnost’| o Zaokruhlené | merany objem na
A Davka Myalepty mnozstvo y s
diet’at’a mnoZzstvo roztoku | injekciu v 0,3 ml
roztoku* C o«
striekacke

9kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Poznamka: Zac¢iatocna davka a zvysenia davky sa majui zaokrahlit’ nadol k najbliz§iemu 0,01 ml

Davka Myalepty jedenkrat denne sa moze zvySovat’ postupne na maximalnu dennu davku, ako je

uvedené v tabulke 6.




Tabulka 6 Vypocet apravy davky

Davka sa ma
upravit’
nasledovne

(ak je to potrebné)

Opatrenie

Telesna hmotnost’ (kg) x 0,02 mg/kg = vyska Gpravy davky v mg
Celkovy denny objem na injekciu je celkova davka v mg delena 5.

Priklad: U 15 kg pacienta je zaciato¢na davka 0,06 mg/kg Myalepty.
Individualna davka pacienta = 0,9 mg. Pri zvyseni davky o 0,02 mg/kg sa
zvy$i denna davka na 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Celkovy denny objem na injekciu
je celkova davka v mg delena 5, v tomto pripade to je 1,2 mg/5 = 0,24 ml, ¢o
sa rovna 24 jednotkam na 0,3 ml inzulinovej striekacke.

Muzi a Zeny
<40 kg

Maximalna denna davka pre muzov a zeny je 0,13 mg/kg alebo 0,026 ml/kg
objemu injekcie.

Pre vSetkych pacientov s telesnou hmotnost'ou viac ako 40 kg bude vzostupna
uprava zvySenia dennej davky 1,25 mg alebo 0,25 ml objemu injekcie.

Celkovy denny objem na injekciu je celkova davka v mg delenas.

1;/14111811(%1] zeny Priklad: U muzského pacienta je zaCiato¢na davka 2,5 mg Myalepty denne.
& Pri zvyseni davky o 1,25 mg sa zvysi dennd davka na 3,75 mg.

Celkovy denny objem na injekciu je 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Maximalna denna davka pre muzov a Zeny je 10 mg alebo 2 ml objemu
injekcie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Udaje z klinickych skagani nepodporujii bezpeénost’ a u¢innost’ u pacientov s LD stvisiacou s HIV.

Reakcie z precitlivenosti

U pacientov pouzivajucich Myaleptu sa hlasili pripady generalizovanej precitlivenosti (napr.
anafylaxia, zihl'avka alebo generalizovana vyrazka) (pozri Cast’ 4.8). Anafylaktické reakcie mozu
nasledovat’ okamzite po podani lieku. Ak sa objavi anafylakticka reakcia alebo ina zdvazna alergicka
reakcia, podavanie sa ma natrvalo ukon¢it’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Akutna pankreatitida spojend s ukonéenim pouzivania Myalepty

Nedodrziavanie alebo nahle prerusenie pouzivania Myalepty méze viest’ k zhorSeniu
hypertriglyceridémie a suvisiacej pankreatitide, a to hlavne u pacientov s rizikovymi faktormi
pankreatitidy (napr. pankreatitida v anamnéze, zavazna hypertriglyceridémia) (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa
u pacienta pocas lieCby metreleptinom vyvinie pankreatitida, odporaca sa neprerusene pokracovat’

v pouzivani metreleptinu, pretoze nahle ukoncenie liecby moze stav zhorsit. Ak sa z nejakého dovodu
musi pouzivanie metreleptinu ukoncit’, odporica sa postupné znizovanie davky pocas dvojtyzdinového
obdobia v spojeni s diétou s nizkym obsahom tukov, pozri ¢ast’ 4.2. Pocas postupného zniZzovania
davky sa maju sledovat’ hladiny triglyceridov a ma sa podl'a potreby zvazit’ zacatie podavania alebo
uprava davky liekov znizujucich hladinu lipidov. Pri prejavoch a/alebo priznakoch zodpovedajucich
pankreatitide sa ma urychlene vykonat’ klinické vySetrenie.
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Hypoglykémia so sibeznym pouzivanim inzulinu a inych antidiabetik

U pacientov liecenych Myaleptou, ktori pouzivaji antidiabetika, a to hlavne inzulin alebo analogy
inzulinovej sekrécie (napr. sulfonylurea), existuje riziko vzniku hypoglykémie. V prvych 2 tyzdnoch
liecby moze byt potrebné vyrazne znizit' pociatocnt davku inzulinu o 50 % alebo viac. Po
stabilizovani pozadovaného mnoZzstva inzulinu mozu byt  u niektorych pacientov potrebné aj tipravy
davok inych antidiabetik na minimalizovanie rizika vzniku hypoglykémie.

U pacientov subezne lieCenych inzulinom pouzivajucich analégy inzulinovej sekrécie a kombinovant
liecbu, a to hlavne u pacientov s vysokymi ddvkami, sa méa dokladne sledovat’ glukéza v krvi.
Pacientov a opatrovatel'ov treba upozornit’, aby si v§imali prejavy a priznaky hypoglykémie.

V klinickych $tudiach sa hypoglykémia lieCila podanim jedla/napojov a tipravou davky antidiabetika.
V pripade hypoglykemickych prihod nezavaznej povahy sa moze v zavislosti od nazoru osetrujuceho

lekara zvazit lie¢ba podanim jedla ako alternativa k Giprave davky antidiabetik.

U pacientov so subeznym podavanim inzulinu (alebo inych subkutanne podavanych liekov)
a Myalepty sa odporuca rotacia miest podania injekcie.

Lymfom z T-buniek

Pripady lymfému z T-buniek (pozri Cast’ 4.8) sa hlasili pri pouzivani metreleptinu v klinickych
studiach. Nestanovil sa kauzalny vztah medzi liecbou tymto lickom a rozvojom a/alebo progresiou
lymfomu.

Prinosy a rizika liecby sa maju starostlivo zvazit' u pacientov so ziskanou generalizovanou LD a/alebo
u pacientov s vyznamnymi hematologickymi abnormalitami (vratane leukopénie, neutropénie,
abnormalit kostnej drene, lymfomov a/alebo lymfadenopatie).

Imunogenita

V klinickych skuSaniach sa u pacientov vel'mi Casto (88 %) vyskytovali protilatky (Antidrug
Antibodies, ADA) proti metreleptinu. /n vitro sa v krvi vacSiny pacientov pozorovala blokujuca
aktivita reakcie medzi metreleptinom a rekombinantnym leptinovym receptorom, av$ak vplyv na
ucinnost’ metreleptinu sa nedal jasne stanovit’ (pozri Cast’ 4.8).

Aj ked’ sa to nepotvrdilo v klinickych skasaniach, neutralizacna aktivita protilatok moze teoreticky
ovplyvnit endogénne hladiny leptinu.

Zavazné a tazké infekcie

U pacientov so zavaznymi a tazkymi infekciami ma o pokra¢ovani lie¢by metreleptinom rozhodnit’
predpisujuci lekar. Spojenie medzi rozvojom blokujicej aktivity vo¢i metreleptinu a zavaznymi
a tazkymi infekciami sa neda vylucit’ (pozri Cast’ 4.8).

Autoimunitné ochorenia

U niektorych pacientov lieCenych Myaleptou sa pozorovala progresia/vypuknutie autoimunitnych
portch vratane tazkej autoimunitnej hepatitidy, avSak kauzalny vztah medzi lieCbou metreleptinom
a progresiou autoimunitnych ochoreni sa nestanovil. Odporuca sa dékladné sledovanie vypuknuti
zakladnych autoimunitnych porach (nahly a tazky nastup priznakov). U pacientov s autoimunitnymi
ochoreniami sa maju starostlivo zvazit' mozné prinosy a rizika lieCby Myaleptou.



Gravidita

Moze dojst’ k neplanovanym graviditim z dovodu obnovenia uvolnovania luteinizaéného horménu
(LH), pozri cast’ 4.6.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie u l'udi.

Leptin je cytokin a ma potencial ovplyviiovat tvorbu enzymov cytochromu P450 (CYP450). Ked'ze
nie je mozné vylucit’, ze metreleptin neznizi expoziciu substratom CYP3A prostrednictvom
enzymovej indukcie, t¢innost” hormonalnej antikoncepcie mdze byt pri subeznom podavani

s metreleptinom znizena (pozri ¢ast’ 4.6). Preto sa ma pocas lieCby zvazit’ pouzivanie dodatocnej
nehormonélnej antikoncepénej metddy. Uéinok metreleptinu na enzymy CYP450 moze byt klinicky
relevantny pre substraty CYP450 s uzkym terapeutickym indexom, pri ktorych sa davka upravuje
individualne. Pri zacati alebo ukonceni liecby metreleptinom u pacientov lieCenych tymito typmi latok
sa ma sledovat’ lieCebny u¢inok (napr. warfarinu) alebo koncentracia lieku (napr. cyklosporinu alebo
teofylinu) a podl'a potreby sa ma upravit’ davka tejto latky. Pri zacati lieCby Myaleptou existuje

u pacientov pouzivajucich antidiabetika, a to hlavne inzulin alebo analogy inzulinovej sekrécie, riziko
vzniku hypoglykémie (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Zeny vo fertilnom veku

Pacientky vo fertilnom veku je potrebné poucit’, aby pocas liecby metreleptinom v pripade potreby
pouzivali vhodnu antikoncepciu. Stibezné podavanie Myalepty s hormonalnymi antikoncepénymi
lieckmi mdze znizit biologickt dostupnost’ antikoncepénych liekov (pozri Cast’ 4.5). Ak sa Myalepta
pouziva s hormonalnou antikoncepciou, Zeny treba poucit, aby pouzivali alternativahu nehormonalnu
antikoncepént metddu.

Gravidita
Myaleptu sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu. U Zien vystavenych metreleptinu pocas gravidity sa hlasili potraty, porody mitvych deti

a predcasné porody, aj ked v stiCasnosti nie je k dispozicii dokaz, ktory by naznacoval kauzalny vztah
s lieCbou. Stadie na zvieratach preukazali ur¢ité dokazy reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metreleptin alebo jeho metabolity vyluéuji do I'udského mlieka. Endogénny leptin
je pritomny v l'udskom mlieku.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemo6ze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Myaleptou sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii st udaje, ktoré naznacujt, ze metreleptin moéze zvySovat fertilitu u¢inkom na LH, ¢o
moze mat’ za nasledok potencial neplanovanej gravidity (pozri Cast’ 4.4).



Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne neziaduce G¢inky na muzsku ani zensk fertilitu (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Myalepta mé& maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu tinavy a zavratu.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Pocas klinickych §tadii dostavalo celkovo 148 pacientov s generalizovanou a ¢iastocnou LD
metreleptin.

Udaje o bezpeénosti a Giinnosti sa analyzovali v podskupine pacientov s &iastoénou LD
s nasledujucimi charakteristikami: vek 12 rokov a star$i s hladinami leptinu < 12 ng/ml, TG
> 5,65 mmol/l a/alebo HbAlc > 8 %.

Neziaduce reakcie hlasené u pacientov s generalizovanou LD a u tejto podskupiny pacientov

s Ciastocnou LD st uvedené v tabulke 7. Dodato¢ne s uvedené aj neziaduce reakcie zo zdrojov po
uvedeni lieku na trh. Naj¢astejsie sa vyskytujuce neziaduce reakcie v klinickych studiach boli
hypoglykémia (14 %) a pokles telesnej hmotnosti (17 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce tcinky su klasifikované podla tried organovych systémov MedDRA a absolutnej
frekvencie v tabul’ke 7. Frekvencie s definované ako vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov). Kvdli poctu pacientov s generalizovanou a ¢iastocnou LD liecenych
v klinickych skasaniach nie je mozné s istotou zaznamenat prihody, ktoré sa vyskytuju s frekvenciou
<1 %.

Tabul’ka 7 NeZiaduce reakcie hlasené s Myaleptou u > 1 pacienta poc¢as klinickych Stadii
u pacientov s generalizovanou LD a u podskupiny pacientov s ¢iasto¢nou LD a zo skiusenosti po
uvedeni lieku na trh

Trle,d a organovych Velmi casté Casté Neznama frekvencia*

systemov

Infekcie a nakazy Chripka, Zapal plic

Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia

Poruchy metabolizmu Hypoglykémia | Znizena chut do jedla | Diabetes mellitus,

a vyzivy Hyperfagia, Inzulinova
rezistencia

Poruchy nervového systému Bolest” hlavy

Poruchy srdca a srdcovej Tachykardia

¢innosti

Poruchy ciev Hlboka zilova trombdza

Poruchy dychacej ststavy, Kasel’, Dyspnoe,

hrudnika a mediastina Pleuralny vypotok

Poruchy gastrointestinalneho Bolest brucha, Bolest’ hornej Casti

traktu Nevol'nost’ brucha, Hnacka,
Pankreatitida, Vracanie

Poruchy koze a podkozného Alopécia Svrbenie, Vyrazka,

tkaniva Zihlavka
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Trieda organovych

. VelPmi Casté Casté Neznama frekvencia*
systémov
Poruchy kostrovej a svalovej Artralgia, myalgia
sustavy a spojivového
tkaniva
Poruchy reprodukéného Menorégia

systému a prsnikov

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Unava, Podliatiny
v mieste podania
injekcie, Erytém
v mieste podania
injekcie, Reakcia
v mieste podania
injekcie

Zvyseny podiel
tukového tkaniva,
Krvécanie v mieste
podania injekcie, Bolest’
v mieste podania
injekcie, Svrbenie

v mieste podania

injekcie, Opuch v mieste
podania injekcie,
Nevolnost, Periférny

opuch
Laboratorne a funkéné Pokles telesnej | Neutralizacné Abnormalne hladiny
vySetrenia hmotnosti protilatky glukézy v krvi, ZvySené
hladiny triglyceridov

v krvi, Pritomnost’
protilatok $pecifickych
na liek, Zvysené hladiny
glykolyzovaného
hemoglobinu, Narast
telesnej hmotnosti

*Globalne skisenosti po uvedeni lieku na trh

Popis vybranych neziaducich reakcii

Akutna pankreatitida spojena s ukoncenim pouzivania metreleptinu

V klinickych $tudiach sa u 6 pacientov (4 s generalizovanou LD a 2 s ¢iastocnou LD) vyskytla pocas
lieCby pankreatitida. VSetci pacienti mali v anamnéze pankreatitidu a hypertriglyceridémiu. Existovalo
podozrenie, Ze ndhle ukoncenie a/alebo nedodrziavanie davkovania metreleptinu prispelo k vyskytu
pankreatitidy u 2 pacientov. Za predpokladany mechanizmus vzniku pankreatitidy u tychto pacientov
sa povazoval navrat hypertriglyceridémie a tym zvySené riziko vzniku pankreatitidy pri ukonceni
ucinnej liecby hypertriglyceridémie.

Hypoglykéemia

Metreleptin moze znizit’ inzulinovu rezistenciu u diabetickych pacientov, ¢o ma za nasledok
hypoglykémiu u pacientov s LD a si¢asnym diabetom. Hypoglykémia povazovana za sivisiacu

s liecbou metreleptinom sa vyskytla u 14,2 % skimanych pacientov. VSetky hlasenia hypoglykémie
u pacientov s generalizovanou LD a u podskupiny pacientov s ¢iasto¢énou LD mali mierny charakter
bez zndmok nérastu alebo klinickych nésledkov. Vo vSeobecnosti bolo vi¢sinu prihod mozné liecit
podanim jedla len s relativne nizkymi zmenami dévok antidiabetik.

Lymfom z T-buniek

Pocas pouzivania metreleptinu v klinickych $tiidiach sa hlésili 3 pripady lymfomu z T-buniek. Vsetci
traja pacienti mali ziskant generalizovani LD. U 2 z tychto pacientov bol po¢as pouzivania lieku
diagnostikovany periférny lymfom z T-buniek. Obaja mali pred zac¢atim lieCby imunodeficienciu

a vyznamné hematologické abnormality, vratane tazkych abnormalit kostnej drene. Samostatny pripad
anaplastického vel’kobunkového lymfomu sa hlasil u pediatrického pacienta dostavajuceho liek, ktory
pred zacatim liecby nemal hematologické abnormality.
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Imunogenita

V klinickych skasaniach (Studie NIH 991265/20010769 a FHA101) bol vyskyt ADA pre skimanych
pacientov s generalizovanou LD a s ¢iasto¢nou LD s dostupnymi tidajmi 88 % (65 zo 74 pacientov).
In vitro sa v krvi vacsiny pacientov z rozsirenej skupiny (98 zo 102 pacientov alebo 96 %) pozorovala
blokujuca aktivita reakcie medzi metreleptinom a rekombinantnym leptinovym receptorom, avSak
vplyv na ucinnost’ metreleptinu sa nedal jasne stanovit’.

Zavazné a/alebo tazké infekcie, ktoré sa prechodne spajali s > 80 % blokujucou aktivitou voci
metreleptinu, sa vyskytli u 5 pacientov s generalizovanou LD. Tieto prihody zahrnali 1 udalost’
zavazného a tazkého zapalu slepého ¢reva u 1 pacienta, 2 udalosti zdvazného a tazkého zapalu pliuc
u pacientov, jednorazovu udalost’ zdvaznej a tazkej sepsy a nezavazného tazkého zapalu d’asien

u 1 pacienta ako aj 6 udalosti zavaznej a t'azkej sepsy alebo bakterémie a 1 udalost’ nezdvaznej tazke;
infekcie ucha u 1 pacienta. Jedna zavazna a tazka infekcia zapalu slepého Creva sa prechodne spajala
s blokujucou aktivitou voci metreleptinu u pacienta s ¢iasto¢nou LD, ktory nebol v podskupine

s Ciastocnou LD. Aj ked’ sa tieto prechodne spéjali, na zaklade aktualne dostupnych dokazov nie je
mozné jednoznacéne potvrdit’ alebo vylucit’ priamy vztah s liebou metreleptinom. Pacienti s LD

s blokujucou aktivitou voci metreleptinu a subeznymi infekciami reagovali na Standardni1 liecbu (pozri
Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie sa hlasili u 3,4 % pacientov s LD lie€enych metreleptinom.
Zavaznost vsetkych prihod hlasenych v klinickych stadiach u pacientov s LD bola mierna alebo
stredna a ziadna prihoda neviedla k ukonceniu liecby. Vacsina prihod sa vyskytla pocas prvého az
druhého mesiaca po zacati liecby.

Pediatrickd populacia

V ramci dvoch ukoncenych klinickych stadii (NIH 991265/20010769 a FHA101) bolo zahrnutych
52 pediatrickych pacientov (4 v podskupine pacientov s Ciastocnou LD a 48 s generalizovanou LD)

s expoziciou metreleptinu. Pre deti mladSie ako 2 roky s generalizovanou LD a mladSie ako 12 rokov
s Ciastocnou LD st dostupné obmedzen¢ klinické tdaje.

Vo vSeobecnosti je bezpecnost’ a znaSanlivost’ metreleptinu u deti a dospelych podobna.

U pacientov s generalizovanou LD je celkovy vyskyt neziaducich reakcii podobny nezavisle od veku.
Zavazné neziaduce reakcie, zhorSenie hypertenzie a anaplasticky velkobunkovy lymfém sa hlasili
u 2 pacientov.

U pacientov s ¢iastocnou LD je vyhodnotenie v ramci vSetkych vekovych skupin obmedzené kvoli
malej velkosti vzorky. U pediatrickych pacientov v podskupine pacientov s ¢iasto¢nou LD sa nehlasili
ziadne neziaduce reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V jednom pripade po uvedeni lieku na trh bolo dieta pocas 8 mesiacov vystavované 10-ndsobnej
davke metreleptinu. V tomto pripade bolo dlhodobé predavkovanie spojené s tazkou anorexiou
spdsobujucou nedostatok vitaminov a zinku, anémiu sposobent nedostatkom zZeleza, podvyzivu
proteinovych kaldrii a slaby narast telesnej hmotnosti, ktoré sa vyriesili naslednou podpornou liecbou
a upravou davky.

V pripade predavkovania je potrebné u pacientov pozome sledovat prejavy a priznaky neziaducich
reakcii a zacat’ podpornu liecbu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieCiva pre traviaci trakt a metabolizmus, aminokyseliny a derivaty,
ATC kéd: A16AA07

Mechanizmus ucinku
Metreleptin napodobiiuje fyziologicky ti€inok leptinu vdzbou na l'udsky leptinovy receptor a jeho
aktivaciou. Tento receptor patri do skupiny receptorov cytokinov triedy I so signalizaciou

prostrednictvom transdukénej cesty JAK/STAT.

Skumal sa len metabolicky ucinok metreleptinu. Neocakavaju sa ziadne G¢inky na distribticiu
podkozného tuku.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ a bezpecnost’ lie¢by metreleptinom sa vyhodnocovali v otvorenej, jednoramenne;j tadii
(studia NIH 991265/20010769) u pacientov s vrodenou alebo ziskanou generalizovanou LD alebo
dedi¢nou alebo ziskanou ¢iasto¢nou LD. Pacienti boli vhodni na zaradenie do $tadie, ak boli vo veku
> 6 mesiacov, s hladinami leptinu < 12 ng/ml a mali asponi 1 z nasledujucich 3 metabolickych
abnormalit:

° pritomnost’ diabetes mellitus, alebo
o koncentracie inzulinu nala¢no > 30 pU/ml, alebo
. koncentracie TG nala¢no > 2,26 mmol/l alebo postprandidlne zvysené triglyceridy

> 5,65 mmol/l.

Koprimarne koncové body G¢innosti v tejto Studii boli definované ako:
° skuto¢na zmena pociato¢nej hodnoty HbAlc v 12. mesiaci a
o percentualna zmena pociatocnej hodnoty sérovych TG nalacno v 12. mesiaci.

Stadia NIH 991265/20010769 prebiehala 14 rokov a hodnotila sa primarna ¢innost’ u pacientov
s generalizovanou LD aj ¢iastocnou LD po 12 mesiacoch liecby. Pocas Stidie NIH sa skimalo viacero
davkovacich rezimov, ¢o viedlo k odporucanému davkovaniu uvedenému v Casti 4.2.

Stubezné pouzivanie antidiabetik a rezimov znizujucich hladinu lipidov sa pocas studie neudrziavalo
konstantné, ale analyzy nepreukazali Ziadny vyznamny rozdiel v u¢innosti medzi pacientmi, u ktorych
sa nezvysili ani nepridali antidiabetika alebo lieCby znizujtice hladinu lipidov oproti celkovej populacii
studie.

Generalizovana LD

Z0 66 zahrnutych pacientov s generalizovanou LD malo 45 (68 %) vrodenu generalizovanu LD a 21
(32 %) malo ziskant generalizovanti LD. Celkovo 51 (77 %) pacientov boli zeny, 31 (47 %) bolo
belochov, 11 (17 %) bolo hispanskej rasy a 16 (24 %) bolo ¢ernochov. Median veku na zaciatku Stadie
bol 15 rokov (rozsah. 1 - 68 rokov), so 45 (68 %) pacientmi vo veku menej ako 18 rokov. Median
pociatocnej koncentracie leptinu nalacno bol 1,0 ng/ml u muzov (rozsah: 0,3 - 3,3 ng/ml) a 1,1 ng/ml
u zien (rozsah: 0,2 - 5,3 ng/ml) pri pouziti testovacej metody LINCO RIA.

Median trvania liecby metreleptinom bol 4,2 rokov (rozsah: 3,4 mesiacov - 13,8 rokov). Liek sa
podaval subkutanne bud’ jedenkrat denne alebo dvakrat denne (v dvoch rovnakych ddvkach). Vazena
priemerna denna davka (t. j. priemerna davka, pricom do uvahy sa bralo trvanie lie¢by pri réznych
davkach) pre 48 pacientov s pociato¢nou telesnou hmotnostou vyssou ako 40 kg bola 2,6 mg pre
muzov a 5,2 mg pre Zeny pocas prveého roku lieCby a 3,7 mg pre muzov a 6,5 mg pre Zeny pocas
celého obdobia Stadie. Pre 18 pacientov s pociato¢nou telesnou hmotnostou menej ako 40 kg alebo
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rovnakou bola vazena priemerna denna davka 2,0 mg pre muzov a 2,3 mg pre Zeny pocas prvého roku
lieCby a 2,5 mg pre muzov a 3,2 mg pre Zeny pocas celého obdobia Studie.

Tabul’ka 8 Primarne vysledky otvorenej jednoramennej Studie (NIH 991265/20010769)
u hodnotitel’'nych pacientov s generalizovanou LD lie¢enych metreleptinom v 12. mesiaci

Parameter n |Pociatocnd hodnota| Zmena od poéiatoé.ne.j hodnoty
v 12. mesiaci
HbAlc (%) 59
Priemer (SD) 8,6 (2,33) 2,2 (2,15)
P <0,001
TG nalaéno (mmol/1) 58
Priemer (SD) 14,7 (25,6) -32,1% (71,28)
P 0,001

SD = $tandardna odchylka

U 45 pacientov s generalizovanou LD, u ktorych bola pociato¢na hodnota HbAlc 7 % alebo vyssia

a u ktorych boli dostupné udaje v 12. mesiaci, bola priemerna (SD) pociato¢na hodnota HbAlc 9,6 %
(1,63) a priemerné zniZenie HbAlc v 12. mesiaci bolo 2,8 %. U 24 pacientov s generalizovanou LD,
u ktorych bola pociato¢na hladina TG 5,65 mmol/l alebo vysSia a u ktorych boli dostupné udaje

v 12. mesiaci, bola priemernd (SD) poc¢iato¢na hladina TG 31,7 mmol/l (33,68) a priemerné
percentualne zniZenie triglyceridov v 12. mesiaci bolo 72 %.

Z 39 pacientov s generalizovanou LD, ktori dostavali inzulin na zaciatku liecby, bolo u 16 (41 %)
mozné Uplne ukoncit’ pouzivanie inzulinu po zacati lieCby metreleptinom. U vicsiny z tychto
pacientov (13 zo 16) bolo mozné ukonéit’ pouzivanie inzulinu do prvého roka lie¢by metreleptinom.
Z 32 pacientov s generalizovanou LD, ktori na zaciatku liecby dostavali peroralne antidiabetika, bolo
pre 7 (22 %) mozné ukoncit’ ich pouzivanie. Celkovo 8 (24 %) z 34 pacientov s generalizovanou LD,
ktori dostavali liecbu znizujucu hladiny lipidov na zaciatku lieCby, ukoncili jej pouZivanie pocas
liecby metreleptinom.

U pacientov s generalizovanou LD lie¢enych metreleptinom sa dokazalo zlepSenie funkcie obliciek
a peCene. U 24 pacientov s dostupnymi udajmi o funkcii obli¢iek bola priemerna zmena miery
vylu€ovania proteinov v 12. mesiaci -906,1 mg/24h oproti pociatocnej hodnote (1 675,7 mg/24h).
U 43 pacientov s dostupnymi tdajmi o funkcii pecene boli v 12. mesiaci priemermné zmeny hladin
alaninaminotransferazy -53,1 U/l oproti poc¢iatoénej hodnote (112,5 U/1)

a aspartataminotransferazy -23.8 U/l oproti pociatoénej hodnote (75,3 U/).

Podskupina s ciastocnou LD

Analyzovala sa podskupina pacientov s ¢iasto¢nou LD, u ktorych boli pociato¢né hladiny TG

> 5,65 mmol/l a/alebo HbAlc > 6,5 %. Z podskupiny 31 hodnotenych pacientov s ¢iasto¢nou LD malo
27 (87 %) dedi¢nu Ciastocnu LD a 4 (13 %) mali ziskanu Ciastoénti LD. Celkovo 30 (97 %) pacientov
boli zeny, 26 (84 %) bolo belochov, 2 (7 %) bolo hispanskej rasy a 0 bolo ¢ernochov. Median veku na
zaciatku $tudie bol 38 rokov (rozsah. 15 - 64 rokov), so 5 (16 %) pacientmi vo veku menej ako

18 rokov. Median pociatocnej koncentracie leptinu nala¢no bol 5,9 ng/ml (1,6 - 16,9) pri pouziti
testovacej metody LINCO RIA.

Median trvania liecby metreleptinom bol 2,4 rokov (rozsah: 6,7 mesiacov - 14,0 rokov). Liek sa
podaval subkutdnne bud’ jedenkrat denne alebo dvakrat denne (v dvoch rovnakych davkach). Vazena
priemerna denna davka (t. j. priemerna davka, pricom do uvahy sa bralo trvanie lie¢by pri réznych
davkach) u vSetkych 31 pacientov s pociatocnou telesnou hmotnostou vyssou ako 40 kg bola 7,0 mg
pocas prvého roku liecby a 8,4 mg pocas celého obdobia Studie.
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TabulPka 9 Primarne vysledky otvorenej jednoramennej Stadie (NIH 991265/20010769)
u hodnotitel’nych pacientov v podskupine s ¢iastocnou LD lieCenych metreleptinom v 12. mesiaci

Parameter n |Pociato¢na hodnota| Zmena od pociato¢nej hodnoty
v 12. mesiaci
HbAlc (%) 27
Priemer (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
P -<0,001

Triglyceridy nala¢no (mmol/l) | 27

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

P < 0,001

SD = $tandardna odchylka

U 15 pacientov v podskupine s ¢iastocnou LD, u ktorych bola poc¢iatocna hladina TG 5,65 mmol/l
alebo vysSia a u ktorych boli dostupné udaje v 12. mesiaci, bola priemerna (SD) pociatocna hladina
triglyceridov 27,6 mmol/l (32,88) a priemerné percentualne znizenie TG v 12. mesiaci bolo 53,7 %.

U 18 pacientov v podskupine s ¢iastocnou LD, u ktorych bola pociatocna hodnota HbAlc 8 % alebo
vysSia a u ktorych boli dostupné udaje v 12. mesiaci, bola priemerna (SD) pociatocna hladina HbAlc

9,9 % (1,59) a priemerné znizenie HbAlc v 12. mesiaci bolo 1,3 %.

Pediatrickd populacia

V skupine s generalizovanou LD bol pocet pacientov rozdelenych podl'a vekovych skupin nasledujuci:
5 pacientov vo veku < 6 rokov (vratane jedného pacienta < 2 roky), 12 pacientov vo veku > 6 az

< 12 rokov a 28 pacientov vo veku > 12 az < 18 rokov. V podskupine s ¢iasto¢nou LD nebol Ziadny
pacient vo veku < 12 rokov a 4 pacienti boli vo veku > 12 az < 18 rokov.

V skupine s generalizovanou LD bolo priemerné zniZzenie hladin HbA1c oproti pociatocnej hodnote
zaznamenangé pre vSetky vekové skupiny > 6 rokov. Priemerné znizenie do 12. mesiaca/posledného
sledovania presunutého dopredu bolo podobné v dvoch starSich vekovych skupinach (-1,1 %

a-2,6 %). Priemerna zmena u 5 pacientov vo veku < 6 rokov bola 0,2 %. Tieto rozdiely medzi
vekovymi skupinami pravdepodobne suvisia s rozdielmi priemernych pociato¢nych hladin HbAlc,
ktoré boli v normalnom rozsahu u pacientov vo veku < 6 rokov (5,7 %) a niZsie u pacientov vo veku
> 6 az < 12 rokov (6,4 %) v porovnani so star§imi vekovymi skupinami (9,7 %). Priemerné zniZenie
pociatocnych hladin TG do 12. mesiaca/posledného sledovania presunutého dopredu pri skupine

s generalizovanou LD sa zaznamenalo pre vsetky vekové skupiny, pricom priemerné zmeny
pozorované u starSich vekovych skupin (-42,9 %) boli vyssie v porovnani s mlad$imi vekovymi
skupinami (-10,5 % a -14,1 %).

U 4 pacientov v podskupine s ¢iasto¢nou LD vo veku medzi 12 a 18 rokmi bola do
12. mesiaca/posledného sledovania presunutého dopredu priemerna zmena HbAlc -0,7 %
a TG -55,1 %.

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Myaleptou
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe lipodystrofie (informacie

o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Mimoriadne okolnosti

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.
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Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o farmakokinetickych vlastnostiach metreleptinu u pacientov s lipodystrofiou st obmedzené
a preto sa nevykonala Ziadna formalna analyza expozicie a odpovede.

Absorpcia

K maximalnym sérovym koncentraciam (Cmax) leptinu (endogénny leptin a metreleptin) dochadzalo
priblizne 4,0 hodiny po subkutdnnom podani jednorazovych davok v rozsahu od 0,1 do 0,3 mg/kg
zdravym dospelym jedincom. V podpornom skusani u pacientov s LD bol median Tmax po podani
jednorazovej davky metreleptinu 4 hodiny (rozsah: 2 az 6 hodin, N = 5).

Distribticia

V studiach u zdravych dospelych jedincov bol objem distribticie leptinu (endogénny leptin

a metreleptin) po intraven6znom podani metreleptinu priblizne 4- az 5S-nasobkom plazmatického
objemu. Objemy (priemer =+ SD) boli 370 + 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg a 463 + 116 ml/kg pre davky
0,3, 1,0, a 3,0 mg/kg/den, v uvedenom poradi.

Biotransformacia

Nevykonali sa Ziadne formalne §tidie metabolizmu.
Eliminacia

Predklinické tidaje naznacuju, Ze hlavnou cestou eliminacie metreleptinu je renalny klirens, bez
viditeI'ného prispievania systémového metabolizmu alebo odburavania. Po jednorazovych
subkutannych davkach 0,01 az 0,3 mg/kg metreleptinu zdravym dospelym jedincom bol polcas 3,8 az
4,7 hodiny. Po podani i. v. bol preukazany klirens metreleptinu 79,6 ml/kg/h u zdravych
dobrovol'nikov. Klirens metreleptinu v pritomnosti ADA sa zda byt oneskoreny. Pri vyssich hladinach
ADA sa pozoruje vyssie nahromadenie. Davky sa maji upravovat’ na zéklade klinickej odpovede
(pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetika v osobitnych skupinach pacientov

Porucha funkcie pecene
Nevykonali sa formalne farmakokinetické studie u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Porucha funkcie obliciek

Nevykonali sa formalne farmakokinetické Stidie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.
Predklinické udaje naznacujt, Ze hlavnou cestou eliminécie metreleptinu je renalny klirens, bez
viditeI'ného prispievania systémového metabolizmu alebo odburavania. Preto mozu byt
farmakokinetické vlastnosti u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek zmenené.

Vek, pohlavie, rasova prislusnost, index telesnej hmotnosti

Nevykonali sa $pecifické klinické studie na vyhodnotenie G¢inku veku, pohlavia, rasovej prislusnosti
alebo indexu telesnej hmotnosti na farmakokinetické vlastnosti metreleptinu u pacientov

s lipodystrofiou.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po

opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili iné rizika ako rizika pripisované nadmernym
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ocakavanym farmakodynamickym odpovediam, ako je strata chuti do jedla a pokles telesnej
hmotnosti.

Dvojrocné studie karcinogenity na hlodavcoch sa nevykonali. Metreleptin nepreukazuje genotoxicky
potencial a po liecbe trvajicej az 6 mesiacov sa nepozorovali ziadne proliferativne ani preneoplastické
1ézie u mysi a psov.

Stadie reprodukénej toxicity vykonané na mysiach neodhalili Ziadne neZiaduce G&inky na parenie,
fertilitu ani embryofetalny vyvoj az do maximalnej testovanej davky predstavujicej priblizne
15-nasobok maximalnej odportcanej klinickej davky vypocitanej na zéklade telesného povrchu
pacienta s telesnou hmotnost'ou 60 kg.

V §tadiach pre- a postnatalneho vyvoja na mysiach sposoboval metreleptin predizené obdobie
gravidity a dystokiu pri vSetkych testovanych davkach za¢inajuc priblizne rovnakou davkou, ako je
maximalna odporac¢ana klinicka davka vypocitana na zaklade telesného povrchu pacienta s telesnou
hmotnost'ou 60 kg. PrediZené obdobie gravidity malo za nasledok amrtie niektorych samic pocas
porodu a niz§iu mieru prezivania mlad’at v bezprostrednom postnatdlnom obdobi. Tieto nalezy sa
povazuju za nepriamo suvisiace s farmakologickymi vlastnostami metreleptinu vedicimi

k nutri¢cnému nedostatku u testovanych zvierat, ako aj mozno suvisiace s inhibi¢nym t¢inkom na
spontanne a oxytocinom indukované kontrakcie, ako sa pozorovalo na pasoch l'ndského myometria
vystaveného leptinu. Znizena telesna hmotnost’ matky sa pozorovala od gravidity cez dojCenie pri
vSetkych davkach a viedla k zniZenej telesnej hmotnosti mlad’at pri narodeni, ktora sa udrzala az do
dospelosti. Pri ziadnej davke sa vSak nepozorovali vyvojové abnormality ani vplyv na reprodukény
vykon prvej alebo druhej generacie.

Stadie reprodukénej toxicity nezahfiiali toxikokineticku analyzu. Av$ak oddelené $tudie odhalili nizku
expoziciu mySich plodov na metreleptin (< 1 %) po subkutannom podani metreleptinu gravidnym
mySsiam. Hodnota AUC expozicie po subkutdnnom podani 10 mg/kg metreleptinu bola u gravidnych
mysi priblizne 2- az 3-nasobne vysSia ako hodnota pozorovana u negravidnych mysi. U gravidnych
mys$i v porovnani s negravidnymi mySami sa tiez pozorovalo 4- aZ 5-nasobné zvysenie hodnot ti.
VysSie expozicie metreleptinu a dlhsi ti» pozorované u gravidnych zvierat mézu suvisiet’ znizenou
kapacitou eliminacie vdzbou na rozpustny leptinovy receptor, ktory sa u gravidnych mysi nachadza vo
vys$Sich mnozstvach.

Nevykonali sa Ziadne $tadie priameho podavania metreleptinu mlad’atam. AvSak v publikovanych
udajoch viedla lie¢ba leptinom u euleptinomickych prepubertalnych samic mysi k skor§iemu nastupu
puberty.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycin

sachardza

polysorbat 20

kyselina glutdmova

hydroxid sodny (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti v ¢asti 6.6.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky.
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Po rekonstitucii s vodou na injekcie sa lieck musi pouzit’ okamzite a nesmie sa skladovat’ na neskorsie
pouzitie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Injekénti liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Myalepta 3 mg prasok na injekény roztok

Injek¢na liekovka zo skla typu I (3 ml) s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom/Cervenym plastovym odtrhavacim vieckom.

Myalepta 5,8 mg pra§ok na injekény roztok

Injekena liekovka zo skla typu I (3 ml) s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom/modrym plastovym odtrhavacim vieCkom.

Myalepta 11.3 mg praSok na injekény roztok

Injek¢na liekovka zo skla typu I (5 ml) s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom/bielym plastovym odtrhavacim vieckom.

Velkosti balenia po 1 alebo 30 injek¢énych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pacient dostane skatul'u obsahujucu 1 alebo 30 injek¢énych liekoviek Myalepty v zavislosti od velkosti
balenia, ktora sa ma uchovavat’ v chladni¢ke az do dia pouzitia.

Pacient tiez dostane samostatné rozpustadlo na rekonstituciu (t. j. vodu na injekcie), striekacky/ihly na
rekonstituciu, striekacky/ihly na podanie injekcie, alkoholové tampoény na Cistenie a nadobu na

likvidéciu ostrych predmetov.

Navod na rekonstiticiu

1. Pred rekonstitaciou vyberte injeként liekovku z chladnicky a nechajte ju 10 minut zohriat’ na
izbovu teplotu (20 °C - 25 °C).

2. Vizualne skontrolujte injekénu lickovku obsahujucu liek. Kolaé lyofilizovaného prasku ma byt
neporuseny a bielej farby.

3. Rekonstitucia:

Myalepta 3 mg prasok na injekény roztok

Pouzitim 1 ml striekacky s ihlou s priemerom 21 gauge alebo mensou odoberte 0,6 ml vody na
injekciu. Nerekonstituujte s inymi rozpustadlami.
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Myalepta 5,8 mg pra§ok na injekény roztok

Pouzitim 3 ml striekacky s ihlou s priemerom 21 gauge alebo menSou odoberte 1,1 ml vody na
injekciu. Nerekonstituujte s inymi rozpastadlami.

Myalepta 11,3 mg praSok na injekény roztok

Pouzitim 3 ml striekacky s ihlou s priemerom 21 gauge alebo mensou odoberte 2,2 ml vody na
injekciu. Nerekonstituujte s inymi rozpustadlami.

4. Cez stred zatky vsuiite ihlu do injek¢nej liekovky obsahujucej lyofilizovany praSok a namierte
prad rozptstadla na stenu injekénej lickovky, aby sa zabranilo nadmernej tvorbe peny.

5. Vytiahnite ihlu a striekacku z injek¢nej liekovky a jemne kruZte obsahom na rekonstitticiu, az
kym nie je tekutina ¢ira. Netraste ani energicky nemieSajte. Rekonstituovany roztok sa stane
¢irym za menej ako 5 minat. Ak sa lick spravne zmiesa, rekonstituovany roztok Myalepty ma
byt Ciry, bezfarebny a bez zhlukov alebo suchého prasku, bubliniek alebo peny. Nepouzivajte,
ak je roztok sfarbeny alebo zakaleny, alebo ak v flom zostali pevné Castice.

6. Po rekonstiticii obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu.

7. Pokyny na podavanie pozri ¢ast’ 4.2.

Myalepta rekonStituovana s vodou na injekcie je urcena len na jednorazové pouZitie a ma sa podat’

okamzite.

Likvidacia

Nepouzity rekonstituovany roztok sa nemodze skladovat’ na neskorsie pouzitie. VSetok nepouzity liek
alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

8.

REGISTRACNE CiSLO

Myalepta 3 mg prasok na injekény roztok

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

Myalepta 5.8 mg prasok na injekény roztok

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

Myalepta 11,3 mg prasSok na injekény roztok

EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. jula 2018

Datum posledného predlZenia registracie: 31. marec 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENi PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakusko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C.  DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl’adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Myalepty na trh sa musi v kazdom ¢lenskom $tate drzitel’ rozhodnutia o registracii
dohodntt’ s prislusnym narodnym orgédnom na obsahu a forme vzdelavacieho programu vratane
komunikaénych médii, spdsobu distribucie a vSetkych d’al$ich aspektov programu.

Vzdeldvaci program je ureny na zvySenie povedomia u zdravotnickych pracovnikov

a pacientov/opatrovatel’'ov o délezitych rizikach, ktoré st obsiahnuté v Plane riadenia rizik. Jeho
cielom je tiez poskytnut’ predpisujucim lekarom poradenstvo ohl'adne primeraného riadenia tychto
rizik.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, kde sa Myalepta uvadza na
trh, bola v§etkym zdravotnickym pracovnikom a pacientom/opatrovatel'om, od ktorych sa o¢akava, Ze
budt pouzivat Myaleptu, poskytnuty nasledujuci vzdelavaci balicek.

Vzdelavaci material pre zdravotnickych pracovnikov.
Vzdelavaci material pre pacientov/opatrovatel'ov.

Vzdelavaci materiil pre zdravotnickych pracovnikov ma obsahovat’:

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Prirucku pre zdravotnickych pracovnikov.

Vycvikovy materidl pre zdravotnickych pracovnikov.

Karticku dévky, na ktort moze lekar pacientovi napisat’ ddvku v mg, ml (ak je to vhodné,

v jednotkach 0,3 ml U100 inzulinovych strickaciek). Tato karticka ma tiez obsahovat’ obrazky
prislusnych velkosti striekaciek, na ktoré moze lekar nakreslit’ ¢iaru na oznacenie objemu
vody na injekcie, ktory treba pouZit’ na rekonstiticiu a objemu rekonstituovaného roztoku na
injekciu.

Prirucka/vycvikovy materidl pre zdravetnickych pracovnikov ma obsahovat nasledujuce

klacoveé prvky:

o Pripomenutia kI"i¢ovych informacii tykajucich sa predpisovania lieku, vratane
indikovanej populacie, davkovania, upozorneni a opatreni a d’alSich bezpecnostnych
informécii dolezitych pre bezpecné pouzivanie lieku. Tie maju zahtiiat’ napriklad pokyny
na lie¢bu moznych neziaducich liekovych reakeii.

o Zodpovednost’ predpisujiceho lekara za poskytnutie prislusného vycvikového materialu
pacientovi/opatrovatel'ovi, ktory bude podéavat’ lieCbu a za to, aby sa prva davka podala
v pritomnosti lekara alebo zdravotnej sestry.

o Potreba vykonavania pravidelnych kontrol pacienta/opatrovatel’a na zabezpecenie
spravneho pokracovania a dodrZiavania rekonstitacie a lieCby Myaleptou.

o Pri pouzivani Myalepty sa hlasila precitlivenost’ vratane anafylaxie, zihl'avky
a generalizovane]j vyrazky. Ak sa objavi anafylakticka reakcia alebo ina zavazna alergicka
reakcia, podavanie Myalepty sa ma natrvalo ukon¢it’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

o Nedodrziavanie alebo ndhle ukoncenie pouzivania Myalepty mdze viest' k zhorSeniu
hypertriglyceridémie a suvisiacej pankreatitide:

- Rizikové faktory zahfiaji pacientov s pankreatitidou v anamnéze alebo zdvaznou
hypertriglyceridémiou.

- Odporuaca sa postupné znizovanie davky pocas dvojtyzdiiového obdobia v spojeni
s diétou s nizkym obsahom tukov.

- Pacienti musia byt’ pocas tohto obdobia postupného znizovania davky sledovani.
Moéze sa vyzadovat’ zacatie alebo uprava davky liekov znizujucich hladiny lipidov.

- Pri prejavoch a/alebo priznakoch zodpovedajucich pankreatitide sa ma urychlene
previest’ vhodné klinické vySetrenie.

o Pri sibeZznom pouzivani inzulinu a inych antidiabetik sa mdze vyskytnut hypoglykémia:

-V prvych 2 tyzdnoch liecby Myaleptou mozu byt potrebné rozsiahle znizenia
pociatocnej davky inzulinu o 50 % alebo viac. Ked’ sa stabilizuju vyzadované
mnozstva inzulinu, u niektorych pacientov mézu byt tieZ potrebné upravy davok
inych antidiabetik.

- U pacientov subezne liecenych inzulinom, a to hlavne u pacientov s vysokymi
davkami, u pacientov pouzivajucich analoégy inzulinovej sekrécie a kombinovanu
liecbu je sa ma zarucit’ sledovanie glukézy v krvi. Pacientov a opatrovatel'ov treba
upozornit’, aby si v§imali prejavy a priznaky hypoglykémie.

-V pripade hypoglykemickych prihod nezavaznej povahy sa moze zvazit liecba
podanim jedla ako alternativa k Giprave davky antidiabetik.

- U pacientov so subeznym podavanim inzulinu (alebo inych subkutannych liekov)

a Myalepty sa odporuca rotacia miest podania injekcie.

o Spdsoby prevencie nespravneho podévania lieku:

- Mpyalepta sa podava ako subkutdnna injekcia a musi sa pouzivat’ spravna technika na
zabranenie intramuskularnej injekcie u pacientov s minimalnym subkutannym
tkanivom.
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- Zdravotnicky pracovnici maju pacientom poskytnat’ vycvik spravnej techniky
podavania.

- Pacienti a/alebo opatrovatelia maju pripravit’ a podat’ prva davku lieku pod dozorom
kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

- Podrobny navod na pouzitie.

- Pokyny v edukacnom materiali ohl'adne:
= Velkosti predpisovanych striekaciek a ihiel.

* Predpisovani davky na injekciu v mg aj ml, a ak sa pouziva 0,3 ml U100
inzulinova striekacka, informovanie pacientov o davke v "jednotkach" na
striekacke.

» Predpisovani velkosti objemu ampulky/injekénej lieckovky vody na injekcie
v prislusnych objemoch na zniZenie rizika opdtovného pouZzitia.

Eduka¢né materialy maju obsahovat’ pokyny pre lekarnikov o dodatoénych pomdckach,
ktoré sa maju vydat’ pacientom, vratane striekaciek a ihiel na rekonstiticiu a podanie
vhodnej velkosti, injekénych liekoviek/ampuliek vody na injekcie vhodnej velkosti,
alkoholovych tampdnov a nadoby na likvidaciu ostrych predmetov a informacie o tom,
ako ziskat stipravy na rekonstitliciu a podanie Amryt obsahujuce vSetky hore uvedené
pomocky okrem vody na injekcie a nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

- Pristup k d’al$im materialom vratane vycvikovych videi v r6znych jazykoch, ktoré
prostrednictvom internetovej stranky ukazuju pripravu a podanie Myalepty krok za
krokom.

o Lymfoém z T-buniek

- Ziskané LD sa spéjaju s autoimunitnymi poruchami. Autoimunitné poruchy st spojené
so zvySenym rizikom vzniku malignit, vratane lymfomov.

- U pacientov so ziskanou generalizovanou LD nelieCenych Myaleptou sa hlésili
lymfoproliferativne poruchy vratane lymféomu. Pripady lymfomu z T-buniek sa hlasili
u pacientov pouzivajucich Myaleptu v klinickych stadiach. Nestanovil sa kauzalny
vzt'ah medzi lymfémom a liecbou Myaleptou.

- Prinosy a rizika liecby Myalepty sa maju starostlivo zvazit’ u pacientov so ziskanou
LD a/alebo pacientov s vyznamnymi hematologickymi abnormalitami (vratane
leukopénie, neutropénie, abnormalit kostnej drene, lymfémov a/alebo
lymfadenopatie). Nie je mozné vylucit’ suvis medzi rozvojom neutralizaénych
protilatok a zavaznymi a tazkymi infekciami a o pokrac¢ovani lieCby Myaleptou ma
rozhodnut’ predpisujuci lekar.

o Riziko pre pacientov, ktori majt alebo mali autoimunitné ochorenie a pri liecbe
Myaleptou u nich moéze dojst’ k zhorSeniu priznakov.

o Myalepta méze uc¢inkom na LH zvysit plodnost’ a tym pravdepodobnost’ neplanovaného
tehotenstva. Zeny vo fertilnom veku je potrebné upozornit, ze Myalepta moze zvySovat
plodnost’ a treba ich podporit’ v pouzivani antikoncepcie.

o Pri liecbe Myaleptou sa mozu vyvinut’ neutraliza¢né protilatky. Nie je mozné vylucit
suvis medzi rozvojom neutralizaénych protilatok proti lieku a zavaznymi a tazkymi
infekciami a o pokracovani lieCby Myaleptou ma rozhodnit’ predpisujtci lekar.
Predpisujtci lekar ma tiez zvazit’ testovanie pacientov na pritomnost’ neutralizacnych
protilatok.

o U pacientov lieCenych Myaleptou méze dojst’ k strate u¢innosti, ktord moze byt
sposobena neutralizacnymi protilatkami. Aj ked’ sa G¢inok neutraliza¢nych protilatok na
ucinnost’ nepotvrdil, predpisujuci lekdr ma v pripade vyznamného poklesu t€innosti aj
napriek podavaniu Myalepty zvazit’ testovanie pacientov na pritomnost’ neutralizaénych
protilatok.

Eduka¢ny material pre pacientov/oSetrovatel’ov ma obsahovat’:
e Pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.
e Prirucku pre pacientov/opatrovatelov.
e Vycvikovy material pre pacientov/opatrovatelov.

Priruc¢ka/vycvikovy material pre pacientov/opatrovatelov ma obsahovat’ nasledujlice

klucové prvky:
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Pripomenutia klI'icovych informacii tykajicich sa predpisovania lieku, vratane
indikovanej populacie, davkovania, upozorneni a opatreni a d’alSich bezpe¢nostnych
informacii dolezitych pre bezpecné pouZzivanie lieku. Tie maja zahtiiat’ napriklad pokyny
na liecbu moznych neziaducich liekovych reakeii.

Pri pouzivani Myalepty sa mézu vyskytnat’ alergické reakcie. Maju sa poskytnut’ rady

o priznakoch alergickych reakcii a v pripade vyskytu takychto reakcii je potrebné vykonat’
prislusné opatrenia.

Potreba dodrziavania liecby z dovodu rizika vyskytu pankreatitidy pri nahlom ukonceni
pouzivania lieku. Ak sa ma liecba ukoncit’, délezitost’ postupného znizovania davky
Myalepty v priebehu dvoch tyzdnov.

Pri subeznom pouzivani inzulinu a inych antidiabetik sa moze vyskytnit’ hypoglykémia.
Rizika pri nespravnom podavani lieku:

- Zodpovednost predpisujiceho lekara za poskytnutie prislusného vycvikového
materialu pacientovi/opatrovatelovi, ktory bude podavat’ liecbu a za to, aby sa prva
davka podala v pritomnosti lekara alebo zdravotnej sestry.

- Potreba vykonavania pravidelnych kontrol pacienta/opatrovatel’a na zabezpecenie
spravneho pokracovania a dodrziavania rekonstittcie a lieCby Myaleptou.

- Pokyny o vhodnej velkosti striekacky, suprave dodatocnych pomocok na podévanie
predpisanych podl'a ddvkovania Myalepty a o tom, ako sa maju Citat’ objemy
striekaciek.

- Ako ziskat pristup k videu na internete, ktoré krok za krokom ukazuje rekonstituciu
lieku, odmeranie spravnej davky a jej subkutanne podanie.

Stuvis medzi LD a lymfomom a to, Ze pacient bude pocas liecby sledovany.

Mobzu sa vyskytnut’ zdvazné a tazké infekcie spdsobené sekundarne k vyskytu

neutralizacnych protilatok.

Riziko pre pacientov, ktori maji alebo mali autoimunitné ochorenie a pri liecbe

Myaleptou u nich méze dojst’ k zhorSeniu priznakov.

Myalepta moze uc¢inkom na LH zvysit’ plodnost’ a tym pravdepodobnost’ neplanovaného

tehotenstva.
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E. OSOBITNE PO,ZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGIS:FRA(VJNYCH OPATRENI
PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Této registracia bola schvalend za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podla ¢lanku 14 ods. 8

nariadenia (ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat nasledujice

opatrenia:

Popis

Termin vykonania

Na d’al$ie vyhodnotenie dlhodobej bezpeénosti

a u¢innosti Myalepty v normalnych podmienkach
klinickej praxe ma ziadatel’ zalozit’ register zahrnajtci
vSetkych pacientov s generalizovanou alebo Ciasto¢nou
lipodystrofiou lieCenych Myaleptou podl'a odsuhlaseného
protokolu.

Navrh protokolu sa ma predlozit’
6 mesiacov po oznameni
rozhodnutia Eurdpskej komisie.

Roc¢né spravy sa maju predkladat’
ako stcast’ roéného opatovného
posudenia.

Na dalsie preskimanie t¢inku Myalepty na nedostatocnu
metabolicku kontrolu po dosiahnuti maximalnej zakladne;j
lieCby u pacientov s vrodenou alebo ziskanou ¢iastocnou
LD ma ziadatel’ previest’ §tudiu ucinnosti a bezpecnosti
podl'a odsuhlaseného protokolu.

ZavereCna sprava stidie sa ma
predlozit’ do roku 2028.

Na adresovanie moznych bezpe¢nostnych rizik a/alebo
chybajucej ucinnosti stvisiacej s imunogenitou Myalepty
ma ziadatel predlozit’ integrovanu analyzu imunogenity
meranej podl'a validovanych analyz. Ziadatel’ ma previest’
integrovant analyzu podl'a odsuhlaseného protokolu
vratane vSetkych dostupnych historickych vzoriek

z predchadzajucich studii (NIH991265/20010769, FHA
101, NASH4 a $tudie obezity) u pacientov s GL/PL

a vzoriek ziskanych od pacientov, ktori budi zaradeni do
Studie ucinnosti a bezpecnosti u pacientov s PL, §tadie
vyskumného pediatrického planu (Paediatric
Investigation Plan — PIP) a registra pacientov.

Navrh protokolu sa ma predlozit’
3 mesiace po oznameni rozhodnutia
Europskej komisie.

ZavereCna sprava stidie sa ma
predlozit’ do roku 2024.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Myalepta 3 mg prasok na injek¢ény roztok
metreleptin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 3 mg metreleptinu
Po rekonstitucii s 0,6 ml vody na injekcie obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na upravu pH)
Viac informacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ény roztok
1 injek¢na lickovka
30 injek¢énych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte len s rozpustadlom na rekonstitaciu, strickackami a ihlami dodavanymi osobitne.
Nepouzity rekonstituovany roztok sa po pouziti musi zlikvidovat’.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii: pouzit’ okamzite.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

myalepta 3 mg

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Myalepta 3 mg prasok na injekciu
metreleptin
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 mg/ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Myalepta 5,8 mg prasok na injekény roztok
metreleptin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 5,8 mg metreleptinu
Po rekonstitucii s 1,1 ml vody na injekcie obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na upravu pH)
Viac informacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ény roztok
1 injek¢na lickovka
30 injek¢énych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte len s rozpustadlom na rekonstitaciu, strickackami a ihlami dodavanymi osobitne.
Nepouzity rekonstituovany roztok sa po pouziti musi zlikvidovat’.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii: pouzit’ okamzite.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

myalepta 5,8 mg

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Myalepta 5,8 mg prasok na injekciu
metreleptin
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 mg/ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Myalepta 11,3 mg prasok na injekény roztok
metreleptin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 11,3 mg metreleptinu
Po rekonstitucii s 2,2 ml vody na injekcie obsahuje jeden ml 5 mg metreleptinu (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na upravu pH)
Viac informacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ény roztok
1 injek¢na lickovka
30 injek¢énych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte len s rozpustadlom na rekonstitaciu, strickackami a ihlami dodavanymi osobitne.
Nepouzity rekonstituovany roztok sa po pouziti musi zlikvidovat’.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii: pouzit’ okamzite.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

43122 Parma

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

myalepta 11,3 mg

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Myalepta 11,3 mg prasok na injekciu
metreleptin
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 mg/ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Myalepta 3 mg prasSok na injekény roztok
metreleptin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie uc¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Myalepta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu
Ako pouzivat Myaleptu

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovévat’ Myaleptu

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Myalepta a na &o sa pouZiva

Myalepta obsahuje lie¢ivo metreleptin. Metreleptin je podobny 'udskému horménu nazyvanému
leptin.

Na ¢o sa Myalepta pouziva
Myalepta sa pouziva na liecbu komplikacii, pri ktorych pacienti s lipodystrofiou nemaju dostatok
leptinu.

Pouziva sa u dospelych, dospievajiicich a deti vo veku 2 roky a starSich:
- s generalizovanou lipodystrofiou (nedostatok tukového tkaniva v celom tele).

Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ked’ in¢ liecby neboli ucinné:

- s Ciasto¢nou lipodystrofiou, ktora je dedi¢na (tiez nazyvana vrodena lipodystrofia),

- alebo s ¢iastocnou lipodystrofiou, ktora je spdsobena reakciou tela na nieco ako virusové
ochorenie (tiez nazyvana ¢iasto¢na lipodystrofia).

Ako Myalepta funguje

Prirodzeny leptin sa tvori v tukovom tkanive a ma mnoho funkcii v tele vratane:

- kontroly pocitu hladu a hladiny energie,

- pomoci inzulinu vo vasom tele na riadenie hladin cukru.

Metreleptin napodobiiuje G¢inky leptinu. To zlepSuje schopnost’ tela kontrolovat’ hladinu energie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu

Nepouzivajte Myaleptu ak
- ste alergicky na metreleptin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Myaleptu, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru ak:

- ste tehotna

- ste niekedy mali typ rakoviny nazyvanej lymfom

- ak ste nickedy mali problémy s krvou (ako je nizky pocet krviniek)

- ak ste niekedy mali zépal orgdnu nazyvaného pankreas (,,pankreatitidu‘)

- mate alebo ste niekedy mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie vratane
problémov s pe€enou suvisiacich s autoimunitnou poruchou)

Lymfém

Ludia s lipodystrofiou mézu dostat’ typ rakoviny krvi nazyvany lymfom, ¢i uzivaji Myaleptu alebo
nie.

Ak pouzivate tento liek, riziko vyskytu lymfomu méze u vas byt vyssie.

Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat Myaleptu, a bude vas pocas lieCby sledovat’.

Zavazné a tazké infekcie

Pocas liecby Myaleptou sa m6zu vo vasom tele vytvarat’ protilatky, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja
zavaznych alebo tazkych infekcii. Ak sa u vas vyvinie vysoka teplota sprevadzana zvysenou unavou,
okamzite to oznamte svojmu lekdrovi (pozri Cast’ 4).

Nizka hladina cukru s inzulinom alebo inymi antidiabetikami

Ak pouzivate liek ako inzulin alebo iné lieky na liecbu cukrovky, vas lekar bude dokladne sledovat
hladiny cukru vo vasej krvi. Ak to bude potrebné, vas lekar zmeni davku inzulinu alebo inych liekov.
To zabrani priliSnému poklesu hladin cukru vo vasej krvi (,,hypoglykémii‘). Ohl'adne prejavov
nizkych hladin cukru v krvi pozri ¢ast’ 4 pod ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi®.

Vysoka hladina cukru a tuku v krvi

Pocas pouzivania Myalepty moZete mat’ vysSie mnoZstvo cukru (,,hyperglykémia“) alebo tuku
(;,hypertriglyceridémia‘“) vo vasej krvi, co moze byt’ prejavom toho, ze tento liek nefunguje tak dobre,
ako by mal. Prejavy vysokej hladiny cukru v krvi a vysokej hladiny tukov st uvedené v Casti 4 pod
»Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi a ,,Prejavy vysokej hladiny tuku®.

Ak zaznamenate akékol'vek z priznakov spomenutych vyssie a opisanych d’alej v Casti 4 tejto
pisomnej informacie, alebo ak si nie ste isti, oznamte to ihned” svojmu lekarovi. M6Ze byt potrebné,
aby vas lekar zmenil vasu liecbu.

Autoimunitné ochorenie

U T'udi, ktori maju alebo mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie, vratane
problémov s peceniou stvisiacich s autoimunitnou poruchou), sa mozu pri liecbe Myaleptou zhorsit
ich priznaky. Porad’te sa so svojim lekarom o priznakoch, ktoré mate sledovat’ a ktoré¢ budu vyzadovat
dalSie testovanie.
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Alergické reakcie

Pocas liecby Myaleptou sa u vas mézu vyskytnut’ alergické reakcie. Okamzite povedzte svojmu
lekéarovi, ak mate akékol'vek priznaky alergickej reakcie. Prejavy alergickej reakcie najdete v Casti
4 pod ,,Alergické reakcie®.

Plodnost’

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™).

Myalepta obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mlad$im ako 2 roky s generalizovanou lipodystrofiou ani mlads$im ako
12 rokov s ¢iastocnou lipodystrofiou. Je to preto, Ze nie je zname, aky ma tento liek u¢inok na deti
mladsie ako je tento vek.

Iné lieky a Myalepta

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Myalepta moze ovplyvnit’ spdsob t€inku niektorych inych liekov. Iné
lieky tiez mozu ovplyvnit’ spdsob tucinku tohto lieku.

Povedzte svojmu lekarovi najmé ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov:

e  hormonalnu antikoncepciu, pretoze Myaletpa moze zniZit’ jej i€innost pri prevencii pred
otehotnenim

teofyliny pouzivané pri pl'icnych problémoch ako je astma

lieky na riedenie krvi (ako je warfarin alebo fenoprokumon)

lieky, ktoré potlacaji imunitny systém (ako je cyklosporin)

antidiabetika (ako je inzulin alebo sekretagogé inzulinu), pozri ¢ast’ 2 ,,Nizka hladina cukru
s inzulinom alebo inymi antidiabetikami*

Ak sa vas tykaji niektoré z hore uvedenych liekov (alebo ak si nie ste isti), obrat’te sa na svojho lekara
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Myaleptu. Niektoré lieky je pocas pouzivania Myalepty potrebné
sledovat’, pretoze mdze byt potrebné upravit’ davku tychto liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo ak mozete otehotniet’, nesmiete pouzivat’ Myaleptu. Je to preto, ze nie je zname,
aky u¢inok bude mat’ Myalepta na va$e nenarodené dieta. Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pocas
pouzivania Myalepty pouZzivat’ u¢innt antikoncepciu, vratane nehormondlnych metdd ako su
kondémy. Porad’te sa so svojim lekdrom o vhodnych antikoncepcnych metédach, pretoze Myaletpa
moze znizit' G€innost’ hormonalnej antikoncepcie pri prevencii pred otehotnenim.

Nie je zname, ¢i Myalepta prechadza do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete dojéit’,
povedzte to svojmu lekarovi. Spolu s vasim lekarom sa rozhodnete, ¢i mate pocas pouZzivania tohto
lieku pokracovat alebo nepokracovat’ v dojceni, pri¢om sa zvazi prinos dojcenia pre dieta a prinos
lieCby Myaleptou pre matku.

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Myalepta ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po¢as pouzivania tohto
lieku mozete citit’ zavrat alebo tnavu. Ak k tomu ddjde, neved’'te vozidla ani nepouzivajte ziadne
nastroje alebo neobsluhujte stroje. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Myaleptu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.

Myalepta je injekcia podavana jedenkrat denne pod kozu (,,subkutanna injekcia“). Tento liek sa
pouziva u deti vo veku 2 roky a starSich, u dospievajucich a dospelych s generalizovanou
lipodystrofiou. Tiez sa pouziva u deti vo veku 12 rokov a starSich, u dospievajucich a dospelych

s Ciasto¢nou lipodystrofiou.

Pocas pouzivania tohto lieku bude vas lekar vas alebo vase diet’a sledovat’ a rozhodne, aki davku mate
vy alebo vase dieta pouzivat’.

Vas lekar moze rozhodnut, ze si budete injikovat’ lick sami. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik
vam ukazu, ako pripravit’ a injikovat tento liek.
e Nepokusajte sa pripravit tento liek alebo si ho sami injikovat’, ak ste neabsolvovali §kolenie.

Korko lieku si podat’ injekciou
Vasa davka Myalepty sa moze casom zmenit' v zavislosti od toho, ako tento liek u vas ucinkuje.
Prasok Myalepta sa rozpusti zmieSanim s vodou na injekcie, ¢im sa vytvori injek¢ény roztok. Ohl'adne
pripravy roztoku pred injekciou si precitajte ,,Pokyny na pouzitie®.
Vas lekar vam predpisal spravnu davku na zaklade nasledujiceho:
e  ak vazite 40 kg alebo menej:
—  zaciato¢na davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.
e  ak ste muZ a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatoc¢na davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
e  ak ste Zena a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatocna davka je 5 mg (1 ml roztoku).
Vas lekar alebo lekarnik vam povedia, kol’ko roztoku si mate podat’. Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si
mate podat’, porad’'te sa pred podanim injekcie s vasim lekarom alebo lekarnikom.
e  Striekacka, ktort budete musiet’ pouzit’ na podanie tohto lieku, z&visi od predpisanej davky.
o  Vas lekarnik vam da spravnu striekacku na podanie injekcie.
o  Pozri,,Pokyny na pouzitie* ohl'adne toho, aku striekacku pouzit’.
e  Aby ste zistili, kol’ko lieku si mate podat’ (v ml) vydelite vasu davku (v mg) ¢islom 5.
o Napriklad ak vam bola predpisana davka Myalepty 5 mg, 5 mg delenych 5 je 1 ml, o je
mnozstvo roztoku, ktoré si mate podat’ pomocou 1 ml striekacky.
e Ak je vasa davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) alebo menej, budete musiet’ pouzit’ 0,3 ml
striekacku.
o 0,3 ml strickacka ukazuje mnozstvo injekcie v ,,jednotkach* namiesto v ,,ml“. Ohl'adne
d’al$ich informaécii o ¢itani a pouZzivani réznych striekaciek pozri ,,Pokyny na pouzitie*
(Cast’ 7).
oAby ste zistili, koI’ko roztoku si mate podat’ (v jednotkach), vydel'te vasu davku (v mg)
¢islom 5, a potom ju vynasobte ¢islom 100.
Ak si mate podat’ 1 ml alebo viac roztoku Myalepty, vas lekar vam moze povedat’, aby ste si podali
davku ako dve samostatné injekcie. To moze pomoct’ eliminovat’ diskomfort pri podavani injekcie.
Na obe injekcie musite pouzit’ ¢ista strickacku a ihlu.
Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si mate podat’, porad’te sa pred podanim injekcie s vasim lekdrom
alebo lekarnikom.
Pri predpisovani nizkych davok/objemov (napr. pre deti) zostant injekéné liekovky po odobrati
pozadovanej davky lieku skoro uplne plné. Zvys$ny roztok sa mé po pouziti zlikvidovat'.
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Ak pouZijete viac Myalepty, ako mate
Ak pouzijete viac Myalepty ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo chod’te rovno do nemocnice.
Vas lekar u vas bude sledovat’ vedl'ajsie ucinky.

Ak zabudnete pouZzit’ Myaleptu

e Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si ju hned’, ako si na to spomeniete.

e Na d’alsi dei si podajte normalnu davku.

e Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak ste si podavali menej Myalepty, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar u vas
bude sledovat’ vedl'ajsie Gc¢inky.

Ak prestanete pouZivat’ Myaleptu
Neprestéavajte pouzivat’ Myaleptu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vaSim lekarom. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate prestat’ pouzivat’ tento liek.

Ak musite ukoncit’ pouzivanie Myalepty, vas lekar vam bude postupne znizovat’ davku pocas dvoch
tyzdiiov predtym, ako uplne ukoncite lieCbu. Vas lekar vas tiez poziada, aby ste dodrziavali diétu so
znizenym mnoZzstvom tukov.

e Je dolezité postupne znizovat’ davku pocas dvoch tyzdiov, pretoze to méze pomoct’ zabranit
nahlemu zvyS$eniu hladiny tukov (nazyvanych ,.triglyceridy) vo vasej krvi.

e Nahle zvySenie mnozstva triglyceridov vo vasej krvi méze spdsobit’ zapal pankreasu
(,,pankreatitidu‘’). Postupné znizovanie davky a dodrziavanie diéty s nizkym obsahom tukov
tomu mdze pomdct’ zabranit'.

Neprestavajte pouzivat’ Myaleptu, ak vam to neodporucil vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie t€inky tohto lieku:

Zavazné vedlajSie ucinky

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich

ucinkov - mozno budete potrebovat’ okamzita liecbu. Ak sa s nim nemozete spojit’, vyhladajte

urgentnu lekarsku pomoc:

e nizka hladina cukru (glukoézy) v krvi, pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi‘
nizsie

e  zvySena hladina cukru (glukézy) v krvi

e  krvna zrazenina v zilach (hlboka Zilova trombdza) - bolest’, opuch, pocit tepla a sCervenanie
zvyc€ajne sa vyskytujlice v dolnej ¢asti néh alebo v stehnach

e tekutina v pl'icach - tazkosti s dychanim alebo kasel’

e  pocit ospalosti alebo zmitenost’

Alergické reakcie

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek zavazné alergické reakcie, vratane:
problémov s dychanim

opuchu a scervenania koze, zihl'avky

opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla

bolesti brucha, pocitu nevol'nosti (nauzea) a nevol'nosti (vracanie)

odpadavania alebo pocitu zavratu

silnej bolesti brucha

vel'mi rychleho srdcového tepu
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Zapal pankreasu (,,pankreatitida‘):
Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek prejavy zapalu pankreasu, vratane:

nahlej silnej bolesti brucha
pocitu nevol'nosti (nauzea) alebo nevolnosti (vracanie)
hnacky

Dalsie vedlajsie u¢inky
Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s nasledujucich vedl'ajsich Géinkov.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

ubytok telesnej hmotnosti

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 os6b):

strata chuti do jedla

bolest’ hlavy

vypadavanie vlasov

nezvycajne silné alebo dlhotrvajice menstruacné krvacanie

pocit inavy

podliatiny, sCervenanie, svrbenie alebo zihl'avka na mieste podania injekcie

vase telo tvori protilatky proti metreleptinu, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja tazkych alebo
zévaznych infekcii, mozete zaznamenat’ vyvoj horticky sprevadzanej zvysenou tnavou

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):

chripka

infekcia hrudnika

cukrovka

vyssia ako zvycajna chut’ do jedla alebo prejedanie

rychlejsi ako normalny srdcovy tep

kasel

dychavi¢nost’

bolest svalov (,,myalgia“)

bolest’ kibov

opuch dlani alebo chodidiel

zvyseny podiel tukového tkaniva

opuch alebo podkozné krvécanie v mieste podania injekcie

bolest’ v mieste podania injekcie

svrbenie v mieste podania injekcie

vSeobecny neprijemny pocit, nepokoj alebo bolest’ (,,nevolnost™)

zvyS$ena hladina tukov v krvi (,,triglyceridy*) (pozri Cast ,,Prejavy vysokej hladiny tuku‘ nizsie)
zvySend hladina ,,HbAlc* v krvi preukézana v testoch

prirastok hmotnosti

opuch alebo podkozné krvécanie (,,hemoragia“)

vysokd hladina cukru v krvi (pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi* nizsie)

Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s hore uvedenych vedlajsich u¢inkov.

Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi
Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zahiaju:

pocit zavratu

silnejsi pocit ospalosti alebo zmétenost’
nesSikovnost’ a pustanie veci na zem

vacsi pocit hladu ako zvycajne

silnejSie potenie ako zvycajne

silnejsi pocit podrazdenia alebo vysSia nervozita

Ak spozorujete akékol'vek priznaky uvedené vyssie, alebo ak si nie ste isti, ihned’ o tom informujte
lekara. M6ze byt potrebné, aby vas lekar zmenil vasu liecbu.

44



Priznaky vysokej hladiny cukru v Krvi zahfnaju:
silny pocit smédu alebo hladu

CastejSie mocenie

silnejsi pocit ospalosti

pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

rozmazané videnie

bolest’ hrude alebo chrbta

pocit zadychania

Prejavy vysokej hladiny tuku

Priznaky vysokej hladiny tuku zahfiiaji:

e bolest’ v hrudniku

e Dbolest’ pod rebrami, ako je palenie zahy alebo zazivacie tazkosti
e pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’

Povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete niektoré z hore uvedenych vedl'ajsich ucinkov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Myaleptu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injekent1 liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii sa roztok musi podat’ okamzite a nemoze sa skladovat’ na neskorsie pouzitie. VSetok
nepouzity liek zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je ¢iry, ak je sfarbeny alebo ak s v iom pevné Castice alebo
hrudky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Myalepta obsahuje

- Liecivo je metreleptin.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 3 mg metreleptinu. Po rozpusteni obsahu injekénej liekovky
v 0,6 mililitroch vody na injekcie obsahuje jeden mililiter 5 miligramov metreleptinu.

- Dalsie zlozky st: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na
upravu pH).
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AKo vyzera Myalepta a obsah balenia

Myalepta je prasok na injekény roztok (powder for injection). Je to biely prasok dodavany v sklenene;
injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom s cervenym plastovym odtrhavacim
vieCkom.

Myalepta je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 30 injekénych liekoviek.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam osobitne poskytni vhodné striekacky a ihly, tampony

na Cistenie a vodu na injekcie, aby ste si mohli Myaleptu sami pripravit’ a podat’. Poskytni vam
,»hadobu na likvidaciu ostrych predmetov*, kam budete odhadzovat’ pouzité injek¢éné liekovky,

striekacky a ihly.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Taliansko

Vyrobca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

46

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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



Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EAlLGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Kvbmpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB
TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20
TnA: +44 1604 549952

medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ v§etky informéacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito pisomni
informéaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Néjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich liecbe.
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Pokyny na pouZitie

Pred pouzitim Myalepty si najprv musite precitat’ ¢asti 1 - 6 tejto pisomnej informacie a potom
si precitajte tieto Pokyny na pouZzitie.

Predtym, ako si sami podate tento lick doma, vas vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik zaskolia,
ako Myaleptu pripravit’ a pouzit. Ak si nie ste nie¢im isti alebo ak potrebujete viac informacii alebo
pomoc, kontaktujte ich. Doprajte si ¢as na dokladnu pripravu a podanie injekcie vasho lieku, o moze
spolu s Casom na zohriatie injekcnej lieckovky po vybrati z chladnicky trvat’ spolu priblizne 20 mindt.

Dodato¢né zaskolovacie informacie

K dispozicii st dodato¢né edukacné zaSkol'ovacie informacie a vided, ktoré vam pomozu porozumiet
tomu, ako spravne pouzivat’ Myaleptu. Podrobné informacie o tom, ako sa k nim dostanete, vam
poskytne vas lekar.

Citanie strieka¢ky

Zarovnajte horny okraj piestu s ¢iarou na predpisant davku. Pre rozlicné velkosti striekaciek je
priklad uvedeny nizsie. Ak vasa striekacka vyzera inak alebo ma iné oznacenia davok, porad'te sa so
svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom ohl'adne d’alSich informacii.

Pouzitie 0,3 ml striekacky
e Na 0,3 ml striekacke s vyzna¢ené mnozstva injekcie v ,,U* namiesto v ,,ml*.
,»U* znamena ,,jednotky*.
1 U sarovna 0,01 ml.
Kazdych 5 U je oznacenych ako ¢islo s dlhou ¢iarkou. Rovna sa to 0,05 ml.
Kazda 1 U je oznacend mensou ¢iarkou medzi vel'kymi ¢iarkami. Rovnd sa 0,01 ml.

Kazda 0,5 U je oznacend ako mala ¢iarka medzi dvoma Ciarkami oznacujicimi 1 U. Rovna sa
0,005 ml.
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e Ako pomdcka pri injikovani roztoku Myalepty pouzitim 0,3 ml strickacky sa v poslednom
stipci tabul’ky nizsie uvadzaji mnozstva v ,,jednotkach® na striekacke, ktoré zodpovedaju
réznym moznym davkam lieku predpisanym vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekéarnikom.
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Premena davky z ,,ml* na ,.jednotkv* pri pouziti 0,3 ml striekacky

Telesna MnoZstvo zmieSaného roztoku
hmotnost Davka MnoZstvo zmieSaného roztoku . Myalep,ty na inj e!(ciu’
diet’ata Myalepty Myalepty v ,,Jednotkovych“.mngzstvach na
0,3 ml striekacke
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 2
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 5
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouzitie 1 ml striekacky
e Na tejto strickacke st vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Nemusite premienat’ mnozstvo z ml na

jednotky.

e 1 ml striekacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, o je

objemovo viac ako 0,3 ml az 1,0 ml roztoku Myalepty.
e Kazdy 0,1 ml je vyznaceny ako ¢islo s velkou ¢iarkou.
e Kazdy 0,05 ml je vyznaceny stredne velkou Ciarkou.

e Kazdy 0,01 ml je vyznaceny malou ciarkou.
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Pouzitie 2,5 ml striekacky
e Na tejto strickacke s vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotnd sestra alebo lekdrnik. Nemusite premieniat’ mnozstvo z ml na

jednotky.

(=1}

) R G

o

1m

0,75 ml=p

T, (e

[T - - |

e 2.5 ml strickacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 5 mg az 10 mg, ¢o
je objemovo viac ako 1,0 ml roztoku Myalepty.

e Kazdy 0,5 ml je vyznaceny ako ¢islo pri velkej Ciarke.

o Kazdy 0,1 ml je vyznaCeny ako mensSia ¢iarka medzi vel'kymi Ciarkami.
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Krok A: Priprava

1) Pripravte si vSetky materialy, ktoré budete potrebovat’ na vasu injekciu. Tie vam poskytne vas lekar,

zdravotna sestra alebo lekarnik.

Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch umiestnite nasledujice materialy:
e sklenent injekénu liekovku prasku Myalepta,
e nadobu s vodou na injekcie na rozpustenie prasku Myalepta.

O

Voda na injekcie sa m6ze dodavat’ v sklenenych alebo plastovych ampulkach alebo
v sklenenych injekénych liekovkach s gumovou zatkou.

e alkoholové tampony (na ocistenie miesta na kozi, kam si podate injekciu, a na ocistenie $piciek
injekénych liekoviek),

e nadobu na likvidaciu ostrych predmetov (na bezpecnu likvidaciu injekénych materiadlov po
pouZziti).

Budete tiez potrebovat’ 2 striekacky:

e jednu 1 ml striekacku s 40 mm ihlou velkosti 21 gauge na rozpustenie prasku

e jednu injeként striekacku s ovel’a kratSou ihlou na injekciu roztoku pod kozu.
Velkost tejto striekacky pre vasu davku Myalepty zvoli vas lekar, zdravotna sestra alebo
lekérnik.

O

O
o
o

Ak je vasa davka 1,5 mg alebo menej, budete pouzivat’ 0,3 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, budete pouzivat’ 1 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, budete pouzivat’ 2,5 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam mézu
povedat’, aby ste si podavali davku ako dve samostatné injekcie. Viac informacii najdete
v Casti 3 ,,Kolko lieku si podat’ injekciou*.

2) Pred pripravou roztoku Myalepty nechajte injeként1 liekovku s praskom asi 10 minut dosiahnut’
izbovej teploty.
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3) Pred pripravou lieku si umyte ruky.
Krok B: Naplnenie 1 ml striekacky 0,6 ml vody na injekcie

4) Vyberte 1 ml striekacku z plastového obalu. Vzdy pouzite novu striekacku.
e 1 ml striekacku a ihlu dostanete osobitne.
e Spodsob nasadenia ihly na striekacku bude zavisiet’ od toho, ¢i ste dostali vodu na injekcie
v plastovej ampulke, sklenenej ampulke alebo v sklenenej injekcnej liekovke (Specifické
pokyny st uvedené nizsie).

5) Do 1 ml striekacky odoberte 0,6 ml vody na injekcie.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam daju ,,vodu na injekcie® spolu s injekénou liekovkou
s lickom a strickackami. T4 sa zmie$a s praskom Myalepta, ¢im sa prasok rozpusti a vytvori tekuty
liek, ktory si podate injekciou. Voda na injekcie sa dodava ako:

e plastova ampulka

e sklenena ampulka

e sklenena injekéna liekovka (s gumovou zatkou)
Vzdy pouzite novi ampulku alebo injekénu liekovku vody na injekcie. Nikdy nepouZivajte zvySni
vodu na injekcie z pripravy roztoku Myalepta v predoslé dni.

Plastova ampulka s vodou na injekcie

Plastova ampulka je zatavena nadobka so $pickou, ktora sa otvori otocenim.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku.
e Drzte ampulku $pickou nahor.
e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a Spicku ampulky v druhej ruke.
e Drzte spodok ampulky a jemne otocte Spickou ampulky, az kym sa neodlomi.
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e Nenasadzujte ihlu na striekacku.
e Vsuite Spicku 1 ml strickacky bez nasadenej ihly do plastovej ampulky tak hlboko, ako je to
mozZné.

So striekackou v ampulke otocte ampulku a strickacku dnom nahor. Striekacka je teraz v pozicii

smerom nahor.

So striekackou v ampulke t'ahajte piest opatrne nadol.
e Tahajte smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 0,6 ml ¢iarkou.
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e Musite skontrolovat,, ¢i v 1 ml strieckacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
Ohladne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo striekacky pozri kroky

6 — 8 nizsie.

e Vyberte striekacku z plastovej ampulky.

Nasad’te 1hlu na striekacku.

o [hlu nenasadzujte prili$ tesne.
e Neodstranujte kryt ihly.

e Nedotykajte sa ihly.

Sklenena ampulka s vodou na injekcie

2
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|f bod zlomu
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Sklenena ampulka je zatavena nadobka.

Pred otvorenim ampulky s vodou na injekcie si pripravte 1 ml strieckacku nasadenim ihly. Ihlu
nenasadzujte prili$ tesne.

e Odstrante kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku zlomenim $pic¢ky v bode zlomu, ako je zobrazené na
obrazku hore.

e Drzte ampulku $pi¢kou nahor.

e Na ocistenie bodu zlomu na ampulke pouZite alkoholovy tampon.

e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a Spicku ampulky v druhej ruke.
e Drzte spodok ampulky a odlomte $picku.

N i \

Vsunte 1 ml striekacku do sklenenej ampulky.
e Sklenend ampulka mé byt v 45° uhle k pracovnému povrchu.
e [hla sa mé zasunut tak hlboko do ampulky, ako je to mozné.

S ihlou v ampulke t'ahajte piest opatrne nahor.
e Tahajte smerom hore, az kym je horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 0,6 ml ¢iarkou.
e Musite skontrolovat,, ¢i v 1 ml striekacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

Ohl'adne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo striekacky pozri kroky
6 — 8 nizsie.
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Sklenena injek¢éna liekovka bude mat’ plastové viecko, ktoré sa odstrani a pod nim sa objavi gumova
zatka.
e Neodstranujte gumova zatku.

Nasad'te ihlu na 1 ml striekacku. Thlu nenasadzujte prili$ tesne.
e Odstrante kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.
o Tahajte piest nadol az po 0,6 ml ¢iarku na natiahnutie vzduchu so striekacky.

Injekénu liekovku polozte na pevny, rovny povrch.
e Cez gumenu zatku zasurite ihlu 1 ml striekacky do injekénej liekovky.
e Thla ma smerovat’ nadol.
o |hla sa ma do injek¢nej lickovky zasunut’ cela.

Zatlacte piest smerom nadol.

S ihlou v injek¢nej liekovke otocte injekénu liekovku a striekacku hore dnom. Thla je teraz otoena
nahor.
e Neodstranujte ihlu z injekcnej liekovky.

Tahajte piest opatrne nadol.
e Tahajte ho smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s &iernou 0,6 ml &iarkou.

e 0
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-
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6) Nezavisle od toho, ¢i ste vodu na injekcie odobrali z injekénej liekovky alebo ampulky, v 1 ml
strickake musite skontrolovat’ pritomnost’ vzduchovych priestorov alebo vzduchovych bublin.
o Nickedy sa v striekacke zachytia vel’ké Casti vzduchu (vzduchové priestory). V strickacke tiez
mozete vidiet mensie vzduchové bublinky.
e Vzduchové priestory a vzduchové bubliny musite odstranit’ zo striekacky, aby sa
zabezpecilo, Ze v striekacke je spravne mnozstvo vody na injekcie.
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7) Odstrante vSetky vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

Pouzitie sklenenej injekénej liekovky alebo plastovej ampulky
e So striekackou zasunutou do sklenenej injek¢nej liekovky alebo plastovej ampulky poklepte
po strane striekacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na $pic¢ku
striekacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.

Pouzitie sklenenej ampulky
e Vyberte strickacku z ampulky a drzte ju tak, aby ihla smerovala nahor.
e Poklepte po strane strieckacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na
$picku striekacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.
8) Skontrolujte mnozstvo vody na injekcie.
o Ak je v striekacke menej ako 0,6 ml vody na injekcie, natiahnite do nej viac vody na injekcie

a zopakujte kroky 6 a 7, az kym v striekacke nebude 0,6 ml.

9) S 0,6 ml vody na injekcie v striekacke vyberte striekacku z injekénej liekovky alebo ampulky.
e Nehybte piestom.
o Nedotykajte sa otvorenej ihly na strickacke, je sterilna a mézete ju poskodit’ alebo sa poranit’.

Krok C: Rozpustenie Myalepty

10) Dbajte na to, aby ste injeként1 liekovku s praskom Myalepta vybrali z chladnicky aspon 10 minut
vopred, aby dosiahla izbovi teplotu.
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11) Z injekénej liekovky s prasSkom Myalepta odstraite plastové viecko.
e Polozte injek¢nu liekovku na rovny, pevny povrch.
e (cistite Spicku injekeénej liekovky alkoholovym tampénom.

12) Do injekénej liekovky obsahujucej prasok Myalepta zasunite cela ihlu 1 ml striekacky obsahujtce;j
0,6 ml vody na injekcie.

( ﬂ )

13) Drzte injek¢énu liekovku v 45° uhle k pracovnému povrchu a palcom pomaly stlacte piest Gplne
nadol.

e Voda na injekcie ma stiect’ po vnutornej stene injekcénej liekovky.
e Do injekcnej liekovky sa ma vstreknut’ vSetka voda na injekcie.

T
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14) Vytiahnite ihlu z injekénej lieckovky a odhod’te stricka¢ku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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15) Zmiesajte prasok a vodu na injekcie.
e Pohybujte injekénou liekovkou jemne do kruhu (krazivy pohyb),
e Kym sa prasok rozpusti a tekutina je ¢ira. Netraste ani energicky nemiesajte.
e Bude trvat’ menej nez 5 minat, kym sa roztok stane ¢irym.

Ak sa spravne zmiesa, roztok Myalepty mé byt Ciry, bezfarebny a bez obsahu zhlukov suchého

prasku, bubliniek alebo peny. Ak roztok nie je Ciry, obsahuje pevné Castice alebo zhluky, nepouZzivajte
ho. Zlikvidujte ho a zacnite znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnenie striekacky s Myaleptou na podanie injekcie

16) Na podanie injekcie roztoku Myalepty pouZzijete nov striekacku, ¢o bude bud’ 0,3 ml, 1,0 ml
alebo 2,5 ml striekacka, ktorti vam poskytol vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Odstrante kryt
ihly.

o Nedotykajte sa ihly.

e Nehybte piestom.

17) Stredom gumovej zatky zasuiite celu ihlu do injekénej lieckovky obsahujlicej rozpusteny roztok
Myalepty.

————
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19) S ihlou v injekénej liekovke t'ahajte piest nadol.

e Horny okraj piestu sa ma zarovnat’ s ¢iernou ¢iarkou na striekacke, ktora zodpoveda mnozstvu
roztoku Myalepty, ktory si mate podat’.

.
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20) Skontrolujte, ¢i v striekacke nie su vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
e Ak uvidite vzduchové priestory alebo akékol'vek vzduchové bubliny, postupujte rovnako,
ako je uvedené v kroku 7 s cielom odstranit’ vzduch zo striekacky.

21) Ak striekacka obsahuje vasu spravnu davku roztoku Myalepty, vytiahnite ihlu z injekénej
liekovky.

e Nehybte piestom.

¢ Nedotykajte sa ihly.

. %]

Krok E: Vyber a priprava miesta na podanie injekcie

22) Dokladne vyberte miesto, kam si chcete podat’ Myaleptu. Tento liek si méZete podat’ injekciou do
nasledujucich oblasti:

e oblast brucha, s vynimkou 5 cm oblasti priamo okolo pupku,

e stehno,

e zadna Cast nadlaktia.

e

Ak si cheete kazdu injekciu podavat’ do rovnakej oblasti tela, nepouzivajte rovnaky bod, ktory ste
pouzili pri vasej poslednej injekcii.
e Ak si podavate injekcie inych liekov, nepodavajte si injekciu Myalepty do rovnakého miesta,
ktoré ste pouzili na iné lieky.

23) Alkoholovym tampénom ocistite oblast’, do ktorej si budete sami podavat’ injekciu a nechajte kozu
vyschnut’.

e Nedotykajte sa oblasti, ktort ste ocistili, az kym si nepodate injekciu Myalepty.
Krok F: Podavanie injekcie Myalepty

Dolezité upozornenie: Myalepta sa musi podat’ injekciou pod kozu (,,subkutanne*). Nepodavajte si
injekciu do svalu.

24) Na podanie injekcie pod kozu jednou rukou vytvorte koznu riasu na mieste, kam si chcete podat’
injekciu.
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25) Druhou rukou drzte striekacku ako ceruzku.

26) Jemne vpichnite ihlu do koZe priblizne v 45° uhle k telu.
e Nepichajte si ihlu do svalu.
o Thla je kratka a cela sa ma vsunat’ do koze pod 45°uhlom.

27) Palcom jemne stlacte piest uplne nadol.
e Podajte si cely liek.
e Ak v striekacke zostane liek, nepodali ste si celu davku.

N

28) Vytiahnite striekacku z koze.

Krok G: Likvidacia pouZitych materialov

29) Dve pouzité striekacky a vSetky kryty, injek¢éné liekovky alebo ampulky ihned’ vyhod’te do nddoby

na likvidaciu ostrych predmetov.

e O spravnej likvidacii plnej nadoby na likvidéciu ostrych predmetov sa porad’te so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. M&zu na to existovat’ miestne predpisy.
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DoleZité upozornenie

StriekaCky nepouZzivajte viac ako jedenkrat. Zakazdym pouzite novu striekacku.

Injekeéné liekovky mozu zostat’ po odobrati pozadovanej davky lieku skoro plne plné. Zvysny
roztok sa ma po pouziti zlikvidovat’.

Nerozpustajte d’al§iu davku prasku Myalepta s ampulkou alebo injekénou liekovkou
obsahujucou nepouzitu vodu na injekcie. NepouzZitd voda na injekcie sa ma zlikvidovat’ do
vasej nadoby na ostré predmety. Pri kazdej priprave na rozpustenie prasku Myalepta pouzite
novu ampulku alebo injekénu liekovku vody na injekcie.

Striekacky, viecka ani nadobu na likvidaciu ostrych predmetov nerecyklujte ani ich
nevyhadzujte do domového odpadu.

Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov uchovavajte vzdy mimo dosahu deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Myalepta 5,8 mg prasok na injekény roztok
metreleptin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Myalepta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu
Ako pouzivat Myaleptu

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat Myaleptu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Myalepta a na &o sa pouZiva

Myalepta obsahuje lie¢ivo metreleptin. Metreleptin je podobny 'udskému horménu nazyvanému
leptin.

Na ¢o sa Myalepta pouziva
Myalepta sa pouziva na liecbu komplikacii, pri ktorych pacienti s lipodystrofiou nemaju dostatok
leptinu.

Pouziva sa u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 roky a starSich:
- s generalizovanou lipodystrofiou (nedostatok tukového tkaniva v celom tele).

Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ked’ iné liecby neboli ucinné:

- s Ciasto¢nou lipodystrofiou, ktora je dedi¢na (tiez nazyvana vrodena lipodystrofia),

- alebo s ¢iastocnou lipodystrofiou, ktora je sposobena reakciou tela na nieco ako virusové
ochorenie (tiez nazyvana ¢iasto¢na lipodystrofia).

Ako Myalepta funguje

Prirodzeny leptin sa tvori v tukovom tkanive a ma mnoho funkcii v tele vratane:

- kontroly pocitu hladu a hladiny energie,

- pomoci inzulinu vo vasom tele na riadenie hladin cukru.

Metreleptin napodobiiuje G¢inky leptinu. To zlepSuje schopnost’ tela kontrolovat’ hladinu energie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu

Nepouzivajte Myaleptu ak
- ste alergicky na metreleptin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Myaleptu, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru ak:

- ste tehotna

- ste niekedy mali typ rakoviny nazyvanej lymfom

- ak ste nickedy mali problémy s krvou (ako je nizky pocet krviniek)

- ak ste niekedy mali z&pal orgdnu nazyvaného pankreas (,,pankreatitidu‘)

- mate alebo ste niekedy mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie vratane
problémov s pecenou suvisiacich s autoimunitnou poruchou)

Lymfém

Ludia s lipodystrofiou mézu dostat’ typ rakoviny krvi nazyvany lymfom, ¢i uzivaji Myaleptu alebo
nie.

Ak pouzivate tento liek, riziko vyskytu lymfomu méze u vas byt vyssie.

Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat Myaleptu, a bude vas pocas lieCby sledovat’.

Zavazné a tazké infekcie

Pocas liecby Myaleptou sa m6zu vo vasom tele vytvarat’ protilatky, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja
zavaznych alebo tazkych infekcii. Ak sa u vas vyvinie vysoka teplota sprevadzana zvysenou unavou,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4).

Nizka hladina cukru s inzulinom alebo inymi antidiabetikami

Ak pouzivate liek ako inzulin alebo iné lieky na liecbu cukrovky, vas lekar bude dokladne sledovat
hladiny cukru vo vasej krvi. Ak to bude potrebné, vas lekar zmeni davku inzulinu alebo inych liekov.
To zabrani priliSnému poklesu hladin cukru vo vasej krvi (,,hypoglykémii‘). Ohl'adne prejavov
nizkych hladin cukru v krvi pozri ¢ast’ 4 pod ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi®.

Vysoka hladina cukru a tuku v krvi

Pocas pouzivania Myalepty moZete mat’ vysSie mnoZstvo cukru (,,hyperglykémia“) alebo tuku
(;,hypertriglyceridémia‘“) vo vasej krvi, co moze byt’ prejavom toho, ze tento liek nefunguje tak dobre,
ako by mal. Prejavy vysokej hladiny cukru v krvi a vysokej hladiny tukov st uvedené v Casti 4 pod
»Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi a ,,Prejavy vysokej hladiny tuku®.

Ak zaznamenate akékol'vek z priznakov spomenutych vyssie a opisanych d’alej v Casti 4 tejto
pisomnej informacie, alebo ak si nie ste isti, oznamte to ihned” svojmu lekarovi. M6Ze byt potrebné,
aby vas lekar zmenil vasu liecbu.

Autoimunitné ochorenie

U T'udi, ktori maju alebo mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie, vratane
problémov s peceniou stvisiacich s autoimunitnou poruchou), sa mozu pri liecbe Myaleptou zhorsit
ich priznaky. Porad’te sa so svojim lekarom o priznakoch, ktoré mate sledovat’ a ktoré¢ budu vyzadovat
dalSie testovanie.
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Alergické reakcie

Pocas liecby Myaleptou sa u vas mézu vyskytnut’ alergické reakcie. Okamzite povedzte svojmu
lekéarovi, ak mate akékol'vek priznaky alergickej reakcie. Prejavy alergickej reakcie najdete v Casti
4 pod ,,Alergické reakcie®.

Plodnost’

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™).

Myalepta obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mlad$im ako 2 roky s generalizovanou lipodystrofiou ani mlads$im ako
12 rokov s ¢iastocnou lipodystrofiou. Je to preto, Ze nie je zname, aky ma tento liek u¢inok na deti
mladsie ako je tento vek.

Iné lieky a Myalepta

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Myalepta moze ovplyvnit’ spdsob t€inku niektorych inych liekov. Iné
lieky tiez mozu ovplyvnit’ spdsob tucinku tohto lieku.

Povedzte svojmu lekarovi najmé ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov:

e  hormonalnu antikoncepciu, pretoze Myaletpa moze zniZit’ jej i€innost pri prevencii pred
otehotnenim

teofyliny pouzivané pri pl'icnych problémoch ako je astma

lieky na riedenie krvi (ako je warfarin alebo fenoprokumon)

lieky, ktoré potlacaji imunitny systém (ako je cyklosporin)

antidiabetika (ako je inzulin alebo sekretagogé inzulinu), pozri ¢ast’ 2 ,,Nizka hladina cukru
s inzulinom alebo inymi antidiabetikami*

Ak sa vas tykaji niektoré z hore uvedenych liekov (alebo ak si nie ste isti), obrat’te sa na svojho lekara
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Myaleptu. Niektoré lieky je pocas pouzivania Myalepty potrebné
sledovat’, pretoze mdze byt potrebné upravit’ davku tychto liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo ak mozete otehotniet’, nesmiete pouzivat’ Myaleptu. Je to preto, Ze nie je zname,
aky u¢inok bude mat’ Myalepta na va$e nenarodené diet’a. Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pocas
pouzivania Myalepty pouzivat’ u¢innt antikoncepciu, vratane nehormondlnych metdd ako su
kondémy. Porad’te sa so svojim lekdrom o vhodnych antikoncepcnych metédach, pretoze Myaletpa
moze znizit' G€innost’ hormonalnej antikoncepcie pri prevencii pred otehotnenim.

Nie je zname, ¢i Myalepta prechadza do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete dojcit’,
povedzte to svojmu lekarovi. Spolu s vasim lekarom sa rozhodnete, ¢i mate pocas pouZzivania tohto
lieku pokracovat’ alebo nepokracovat’ v dojceni, priCom sa zvazi prinos dojcenia pre dieta a prinos
lieCby Myaleptou pre matku.

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Myalepta ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po¢as pouzivania tohto
lieku mozete citit’ zavrat alebo tnavu. Ak k tomu ddjde, neved’'te vozidla ani nepouzivajte ziadne
nastroje alebo neobsluhujte stroje. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Myaleptu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.

Myalepta je injekcia podavana jedenkrat denne pod kozu (,,subkutanna injekcia“). Tento liek sa
pouziva u deti vo veku 2 roky a starSich, u dospievajucich a dospelych s generalizovanou
lipodystrofiou. Tiez sa pouziva u deti vo veku 12 rokov a starSich, u dospievajucich a dospelych

s Ciasto¢nou lipodystrofiou.

Pocas pouzivania tohto lieku bude vas lekar vas alebo vase diet’a sledovat’ a rozhodne, aki davku mate
vy alebo vase dieta pouzivat’.

Vas lekar moze rozhodnut, ze si budete injikovat’ lick sami. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik
vam ukazu, ako pripravit’ a injikovat tento liek.
e Nepokusajte sa pripravit tento liek alebo si ho sami injikovat’, ak ste neabsolvovali §kolenie.

Korko lieku si podat’ injekciou
Vasa davka Myalepty sa moze casom zmenit' v zavislosti od toho, ako tento liek u vas ucinkuje.
Prasok Myalepta sa rozpusti zmieSanim s vodou na injekcie, ¢im sa vytvori injek¢ény roztok. Ohl'adne
pripravy roztoku pred injekciou si precitajte ,,Pokyny na pouzitie®.
Vas lekar vam predpisal spravnu davku na zaklade nasledujiceho:
e  ak vazite 40 kg alebo menej:
—  zaciato¢na davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.
e  ak ste muZ a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatoc¢na davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
e  ak ste Zena a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatocna davka je 5 mg (1 ml roztoku).
Vas lekar alebo lekarnik vam povedia, kol’ko roztoku si mate podat’. Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si
mate podat’, porad’'te sa pred podanim injekcie s vasim lekarom alebo lekarnikom.
e  Striekacka, ktort budete musiet’ pouzit’ na podanie tohto lieku, z&visi od predpisanej davky.
o  Vas lekarnik vam da spravnu striekacku na podanie injekcie.
o  Pozri,,Pokyny na pouzitie* ohl'adne toho, aku striekacku pouzit’.
e  Aby ste zistili, kol’ko lieku si mate podat’ (v ml) vydelite vasu davku (v mg) ¢islom 5.
o Napriklad ak vam bola predpisana davka Myalepty 5 mg, 5 mg delenych 5 je 1 ml, o je
mnozstvo roztoku, ktoré si mate podat’ pomocou 1 ml striekacky.
e Ak je vasa davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) alebo menej, budete musiet’ pouzit’ 0,3 ml
striekacku.
o 0,3 ml strickacka ukazuje mnozstvo injekcie v ,,jednotkach* namiesto v ,,ml“. Ohl'adne
d’al$ich informaécii o ¢itani a pouZzivani réznych striekaciek pozri ,,Pokyny na pouzitie*
(Cast’ 7).
oAby ste zistili, koI’ko roztoku si mate podat’ (v jednotkach), vydel'te vasu davku (v mg)
¢islom 5, a potom ju vynasobte ¢islom 100.
Ak si mate podat’ 1 ml alebo viac roztoku Myalepty, vas lekar vam moze povedat’, aby ste si podali
davku ako dve samostatné injekcie. To moze pomoct’ eliminovat’ diskomfort pri podavani injekcie.
Na obe injekcie musite pouzit’ ¢ista strickacku a ihlu.
Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si mate podat’, porad’te sa pred podanim injekcie s vasim lekdrom
alebo lekarnikom.
Pri predpisovani nizkych davok/objemov (napr. pre deti) zostant injekéné liekovky po odobrati
pozadovanej davky lieku skoro uplne plné. Zvys$ny roztok sa mé po pouziti zlikvidovat'.
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Ak pouZijete viac Myalepty, ako mate
Ak pouzijete viac Myalepty ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo chod’te rovno do nemocnice.
Vas lekar u vas bude sledovat’ vedl'ajsie ucinky.

Ak zabudnete pouZzit’ Myaleptu

e Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si ju hned’, ako si na to spomeniete.

e Na d’alsi dei si podajte normalnu davku.

e Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak ste si podavali menej Myalepty, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar u vas
bude sledovat’ vedl'ajsie u¢inky.

Ak prestanete pouZivat’ Myaleptu
Neprestavajte pouzivat’ Myaleptu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vaSim lekarom. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate prestat’ pouzivat’ tento liek.

Ak musite ukoncit’ pouzivanie Myalepty, vas lekar vam bude postupne znizovat’ davku pocas dvoch
tyzdiiov predtym, ako uplne ukoncite lieCbu. Vas lekar vas tiez poziada, aby ste dodrziavali diétu so
znizenym mnoZzstvom tukov.

e Je dolezité postupne znizovat’ davku pocas dvoch tyzdiov, pretoze to moéze pomoct’ zabranit
nahlemu zvyS$eniu hladiny tukov (nazyvanych ,.triglyceridy) vo vasej krvi.

e Nahle zvySenie mnozstva triglyceridov vo vasej krvi méze spdsobit’ zapal pankreasu
(,,pankreatitidu‘). Postupné znizovanie davky a dodrziavanie diéty s nizkym obsahom tukov
tomu moze pomoct’ zabranit’.

Neprestavajte pouzivat’ Myaleptu, ak vam to neodporucil vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ucinky tohto lieku:

Zavazné vedlajSie ucinky

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich

ucinkov - mozno budete potrebovat’ okamzita lieCbu. Ak sa s nim nemozete spojit’, vyhladajte

urgentnu lekarsku pomoc:

e nizka hladina cukru (glukoézy) v krvi, pozri ¢ast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi‘
nizsie

e zvySena hladina cukru (glukozy) v krvi

e  krvna zrazenina v zilach (hlboka Zilova trombdza) - bolest’, opuch, pocit tepla a sCervenanie
zvyc€ajne sa vyskytujlice v dolnej ¢asti néh alebo v stehnach

e tekutina v pl'icach - tazkosti s dychanim alebo kasel’

e  pocit ospalosti alebo zmitenost’

Alergické reakcie

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek zavazné alergické reakcie, vratane:
problémov s dychanim

opuchu a scervenania koze, zihl'avky

opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla

bolesti brucha, pocitu nevol'nosti (nauzea) a nevol'nosti (vracanie)

odpadavania alebo pocitu zavratu

silnej bolesti brucha

vel'mi rychleho srdcového tepu
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Zapal pankreasu (,,pankreatitida‘):
Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek prejavy zapalu pankreasu, vratane:

nahlej silnej bolesti brucha
pocitu nevol'nosti (nauzea) alebo nevolnosti (vracanie)
hnacky

Dalsie vedlajsie u¢inky
Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s nasledujucich vedl'ajsich Géinkov.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

ubytok telesnej hmotnosti

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 os6b):

strata chuti do jedla

bolest’ hlavy

vypadavanie vlasov

nezvycajne silné alebo dlhotrvajice menstruacné krvacanie

pocit inavy

podliatiny, sCervenanie, svrbenie alebo zihl'avka na mieste podania injekcie

vase telo tvori protilatky proti metreleptinu, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja tazkych alebo
zévaznych infekcii, mozete zaznamenat’ vyvoj horticky sprevadzanej zvysenou tnavou

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):

chripka

infekcia hrudnika

cukrovka

vyssia ako zvycajna chut’ do jedla alebo prejedanie

rychlejsi ako normalny srdcovy tep

kasel

dychavi¢nost’

bolest svalov (,,myalgia“)

bolest’ kibov

opuch dlani alebo chodidiel

zvyseny podiel tukového tkaniva

opuch alebo podkozné krvécanie v mieste podania injekcie

bolest’ v mieste podania injekcie

svrbenie v mieste podania injekcie

vSeobecny neprijemny pocit, nepokoj alebo bolest’ (,,nevolnost™)

zvySena hladina tukov v krvi (,.triglyceridy*) (pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej hladiny tuku‘ nizsie)
zvySena hladina ,,HbA1c* v krvi preukézana v testoch

prirastok hmotnosti

opuch alebo podkozné krvécanie (,,hemoragia“)

vysokd hladina cukru v krvi (pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi* nizsie)

Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s hore uvedenych vedlajsich u¢inkov.

Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi
Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zahimaju:

pocit zavratu

silnejsi pocit ospalosti alebo zmétenost’
nesikovnost’ a pustanie veci na zem

vacsi pocit hladu ako zvycajne

silnejSie potenie ako zvycajne

silnejsi pocit podrazdenia alebo vysSia nervozita

Ak spozorujete akékol'vek priznaky uvedené vyssie, alebo ak si nie ste isti, ihned’ o tom informujte
lekara. M6ze byt potrebné, aby vas lekar zmenil vasu liecbu.
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Priznaky vysokej hladiny cukru v Krvi zahfnaju:
silny pocit smédu alebo hladu

CastejSie mocenie

silnejsi pocit ospalosti

pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

rozmazané videnie

bolest’ hrude alebo chrbta

pocit zadychania

Prejavy vysokej hladiny tuku

Priznaky vysokej hladiny tuku zahfiiaji:

e bolest’ v hrudniku

e Dbolest’ pod rebrami, ako je palenie zahy alebo zazivacie tazkosti
e pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’

Povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete niektoré z hore uvedenych vedl'ajsich ucinkov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Myaleptu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injekenti liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii sa roztok musi podat’ okamzite a nemoze sa skladovat’ na neskorsie pouzitie. VSetok
nepouzity liek zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je ¢iry, ak je sfarbeny alebo ak s v iom pevné Castice alebo
hrudky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Myalepta obsahuje

- Liecivo je metreleptin.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 5,8 mg metreleptinu. Po rozpusteni obsahu injekénej liekovky
v 1,1 mililitroch vody na injekcie obsahuje jeden mililiter 5 miligramov metreleptinu.

- Dalsie zlozky st: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na
upravu pH).
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AKo vyzera Myalepta a obsah balenia

Myalepta je prasok na injekény roztok (powder for injection). Je to biely prasok dodavany v sklenene;
injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom s modrym plastovym odtrhavacim
vieCkom.

Myalepta je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 30 injekénych liekoviek.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam osobitne poskytni vhodné striekacky a ihly, tampony

na Cistenie a vodu na injekcie, aby ste si mohli Myaleptu sami pripravit’ a podat’. Poskytni vam
,»hadobu na likvidaciu ostrych predmetov*, kam budete odhadzovat’ pouzité injek¢éné liekovky,

striekacky a ihly.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Taliansko

Vyrobca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

69

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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



Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EAlLGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Kvbmpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB
TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20
TnA: +44 1604 549952

medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ v§etky informéacie o tomto lieku.

Eurdpska agenttira pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tito pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Néjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich liecbe.
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Pokyny na pouZitie

Pred pouzitim Myalepty si najprv musite precitat’ ¢asti 1 - 6 tejto pisomnej informacie a potom
si precitajte tieto Pokyny na pouZzitie.

Predtym, ako si sami podate tento lick doma, vas vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik zaskolia,
ako Myaleptu pripravit’ a pouzit. Ak si nie ste nie¢im isti alebo ak potrebujete viac informacii alebo
pomoc, kontaktujte ich. Doprajte si ¢as na dokladnu pripravu a podanie injekcie vasho lieku, o moze
spolu s Casom na zohriatie injekcnej lieckovky po vybrati z chladnicky trvat’ spolu priblizne 20 mindt.

Dodato¢né zaskolovacie informacie

K dispozicii st dodato¢né edukacné zaSkol'ovacie informacie a vided, ktoré vam pomozu porozumiet
tomu, ako spravne pouzivat’ Myaleptu. Podrobné informacie o tom, ako sa k nim dostanete, vam
poskytne vas lekar.

Citanie strieka¢ky

Zarovnajte horny okraj piestu s ¢iarou na predpisant davku. Pre rozlicné velkosti strickaciek je
priklad uvedeny nizsie. Ak vasa striekacka vyzera inak alebo ma iné oznacenia davok, porad'te sa so
svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom ohl'adne d’alSich informacii.

Pouzitie 0,3 ml striekacky
e Na 0,3 ml striekacke s vyzna¢ené mnozstva injekcie v ,,U* namiesto v ,,ml*.
,»U* znamena ,,jednotky*.
1 U sarovna 0,01 ml.
Kazdych 5 U je oznacenych ako ¢islo s dlhou ¢iarkou. Rovna sa to 0,05 ml.
Kazda 1 U je oznacend mensou ¢iarkou medzi vel'kymi ¢iarkami. Rovnd sa 0,01 ml.

Kazda 0,5 U je oznacend ako mala ¢iarka medzi dvoma Ciarkami oznacujicimi 1 U. Rovna sa
0,005 ml.
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e Ako pomdcka pri injikovani roztoku Myalepty pouzitim 0,3 ml strickacky sa v poslednom
stipci tabul’ky nizsie uvadzaji mnozstva v ,,jednotkach® na striekacke, ktoré zodpovedaju
réznym moznym davkam lieku predpisanym vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekéarnikom.

72



Premena davky z ,,ml* na ,.jednotkv* pri pouziti 0,3 ml striekacky

Telesna MnoZstvo zmieSaného roztoku
hmotnost Davka MnoZstvo zmieSaného roztoku . Myalep,ty na inj e!(ciu’
diet’ata Myalepty Myalepty v ,,Jednotkovych“.mngzstvach na
0,3 ml striekacke
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 2
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 5
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouzitie 1 ml striekacky
e Na tejto strickacke st vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Nemusite premieniat’ mnozstvo z ml na

jednotky.

e 1 ml striekacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, o je

objemovo viac ako 0,3 ml az 1,0 ml roztoku Myalepty.
o Kazdy 0,1 ml je vyznaceny ako ¢islo s velkou Ciarkou.
e Kazdy 0,05 ml je vyznaceny stredne velkou ¢iarkou.

o Kazdy 0,01 ml je vyznaceny malou ciarkou.
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Pouzitie 2,5 ml striekacky
e Na tejto strickacke s vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekdrnik. Nemusite premieniat’ mnozstvo z ml na

jednotky.
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e 2.5 ml strickacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 5 mg az 10 mg, ¢o
je objemovo viac ako 1,0 ml roztoku Myalepty.

e Kazdy 0,5 ml je vyznaceny ako ¢islo pri velkej Ciarke.

e Kazdy 0,1 ml je vyznaCeny ako mensSia ¢iarka medzi vel'kymi ¢iarkami.
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Krok A: Priprava

1) Pripravte si vSetky materialy, ktoré budete potrebovat’ na vasu injekciu. Tie vam poskytne vas lekar,

zdravotna sestra alebo lekarnik.

Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch umiestnite nasledujice materialy:
e sklenent injekénu liekovku prasku Myalepta,
e nadobu s vodou na injekcie na rozpustenie prasku Myalepta.

O

Voda na injekcie sa m6ze dodavat’ v sklenenych alebo plastovych ampulkach alebo
v sklenenych injekénych liekovkach s gumovou zatkou.

e alkoholové tampony (na ocistenie miesta na kozi, kam si podate injekciu, a na ocistenie $piciek
injek¢énych liekoviek),

e nadobu na likvidaciu ostrych predmetov (na bezpecnu likvidaciu injekénych materialov po
pouziti).

Budete tiez potrebovat’ 2 striekacky:

e  jednu 3 ml striekacku s 40 mm ihlou velkosti 21 gauge na rozpustenie prasku

e jednu injeként striekacku s ovel’a kratSou ihlou na injekciu roztoku pod kozu.
Velkost tejto striekacky pre vasu davku Myalepty zvoli vas lekar, zdravotna sestra alebo
lekérnik.

O

O
o
o

Ak je vasa davka 1,5 mg alebo menej, budete pouzivat’ 0,3 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, budete pouzivat’ 1 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, budete pouzivat 2,5 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam mézu
povedat, aby ste si podavali davku ako dve samostatné injekcie. Viac informacii najdete
v Casti 3 ,,Kolko lieku si podat’ injekciou*.

2) Pred pripravou roztoku Myalepty nechajte injeként1 liekovku s praskom asi 10 minut dosiahnut’
izbovej teploty.
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3) Pred pripravou lieku si umyte ruky.
Krok B: Naplnenie 3 ml striekacky 1,1 ml vody na injekcie

4) Vyberte 3 ml striekacku z plastového obalu. Vzdy pouzite novu striekacku.
e 3 ml striekacku a ihlu dostanete osobitne.
e Spodsob nasadenia ihly na striekacku bude zavisiet’ od toho, ¢i ste dostali vodu na injekcie
v plastovej ampulke, sklenenej ampulke alebo v sklenenej injekcnej liekovke (Specifické
pokyny st uvedené nizsie).

5) Do 3 ml striekac¢ky odoberte 1,1 ml vody na injekcie.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam daju ,,vodu na injekcie® spolu s injekénou liekovkou
s lickom a strickackami. T4 sa zmie$a s praskom Myalepta, ¢im sa prasok rozpusti a vytvori tekuty
liek, ktory si podate injekciou. Voda na injekcie sa dodava ako:

e plastova ampulka

e sklenena ampulka

e sklenena injekéna liekovka (s gumovou zatkou)
Vzdy pouzite novi ampulku alebo injek¢ént liekovku vody na injekcie. Nikdy nepouzivajte zvysnu
vodu na injekcie z pripravy roztoku Myalepta v predoslé dni.

Plastova ampulka s vodou na injekcie

Plastova ampulka je zatavena nadobka so $pickou, ktora sa otvori otocenim.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku.
e Drzte ampulku $pickou nahor.
e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a $picku ampulky v druhej ruke.
e Drzte spodok ampulky a jemne otocte Spickou ampulky, az kym sa neodlomi.
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e Nenasadzujte ihlu na striekacku.
e Vsuite Spicku 3 ml strickacky bez nasadenej ihly do plastovej ampulky tak hlboko, ako je to
mozZné.

So striekackou v ampulke otocte ampulku a strickacku dnom nahor. Striekacka je teraz v pozicii
smerom nahor.

So striekackou v ampulke t'ahajte piest opatrne nadol.
e Tahajte smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 1,1 ml ¢iarkou.
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e Musite skontrolovat,, ¢i v 3 ml strieckacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
Ohrladne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo striekacky pozri kroky
6 — 8 nizsie.

e Vyberte striekacku z plastovej ampulky.

Nasad’te ihlu na striekacku.
e [hlu nenasadzujte prili$ tesne.
e Neodstranujte kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.
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Sklenena ampulka s vodou na injekcie

|
1

o

\__| bod zlomu

Sklenena ampulka je zatavena nadobka.

Pred otvorenim ampulky s vodou na injekcie si pripravte 3 ml strieckacku nasadenim ihly. Ihlu
nenasadzujte prili$ tesne.

e Odstrante kryt ihly.

e Nedotykajte sa ihly.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku zlomenim $pic¢ky v bode zlomu, ako je zobrazené na
obrazku hore.

e  Drzte ampulku $pi¢kou nahor.

e Na ocistenie bodu zlomu na ampulke pouzite alkoholovy tampon.

e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a Spicku ampulky v druhej ruke.

e Drzte spodok ampulky a odlomte $picku.

Vsunte 3 ml striekacku do sklenenej ampulky.
e Sklenend ampulka ma byt v 45° uhle k pracovnému povrchu.
o [hla sa mé zasunut tak hlboko do ampulky, ako je to mozné.
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S ihlou v ampulke tahajte piest opatrne nahor.
e Tahajte smerom hore, az kym je horny okraj piestu zarovno s &iernou 1,1 ml &iarkou.
e Musite skontrolovat,, ¢i v 3 ml striekacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
Ohl'adne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo strickacky pozri kroky

6 — 8 nizsie.
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Sklenena injek¢na liekovka s vodou na injekcie

Sklenena injek¢éna liekovka bude mat’ plastové viecko, ktoré sa odstrani a pod nim sa objavi gumova

zatka.
e Neodstranujte gumova zatku.

Nasad’te ihlu na 3 ml striekacku. Thlu nenasadzujte prili$ tesne.
e  Odstraite kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.
o Tahajte piest nadol az po 1,1 ml &iarku na natiahnutie vzduchu so striekacky.

Injekénu liekovku polozte na pevny, rovny povrch.
e Cez gumenu zatku zasurite ihlu 3 ml striekacky do injekénej liekovky.
e Thla ma smerovat’ nadol.

o [hla sa ma do injek¢nej lickovky zasunut’ cela.

Zatlacte piest smerom nadol.

o '
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S ihlou v injekénej liekovke otocte injekénu liekovku a striekacku hore dnom. Thla je teraz otocena

nahor.
e Neodstranujte ihlu z injekénej liekovky.
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Tahajte piest opatrne nadol.
e Tahajte ho smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 1,1 ml &iarkou.
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6) Nezavisle od toho, ¢i ste vodu na injekcie odobrali z injekcnej liekovky alebo ampulky, v 3 ml
striekacke musite skontrolovat’ pritomnost’ vzduchovych priestorov alebo vzduchovych bublin.
e Niekedy sa v strickacke zachytia vel'ké casti vzduchu (vzduchové priestory). V striekacke tiez
mozete vidiet mensie vzduchové bublinky.
e Vzduchové priestory a vzduchové bubliny musite odstranit’ zo striekacky, aby sa
zabezpecilo, Ze v striekacke je spravne mnozstvo vody na injekcie.
- ‘ z ‘\
Vzduchova I)
3% - bublina —

vzduchoveé
priestory

10 (LT
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7) Odstrante vSetky vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

Pouzitie sklenenej injekénej liekovky alebo plastovej ampulky
e So striekackou zasunutou do sklenenej injekénej liekovky alebo plastovej ampulky poklepte
po strane striekacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na $picku
strickacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.

| ey
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Pouzitie sklenenej ampulky
e Vyberte striekacku z ampulky a drzte ju tak, aby ihla smerovala nahor.
e Poklepte po strane striekacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na
Spicku striekacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.

8) Skontrolujte mnozstvo vody na injekcie.
e Ak je v striekacke menej ako 1,1 ml vody na injekcie, natiahnite do nej viac vody na injekcie
a zopakujte kroky 6 a 7, az kym v strickacke nebude 1,1 ml.

9) S 1,1 ml vody na injekcie v striekacke vyberte strickacku z injekénej liekovky alebo ampulky.
e Nehybte piestom.
e Nedotykajte sa otvorenej ihly na striekacke, je sterilnd a mozete ju poskodit’ alebo sa poranit’.

Krok C: Rozpustenie Myalepty

10) Dbajte na to, aby ste injek¢ént liekovku s praSkom Myalepta vybrali z chladni¢ky aspon 10 minut
vopred, aby dosiahla izbovi teplotu.

11) Z injekenej liekovky s praskom Myalepta odstrarite plastové viecko.
e Polozte injekénu liekovku na rovny, pevny povrch.
e (cistite Spicku injekeénej liekovky alkoholovym tampénom.

12) Do injeke¢nej liekovky obsahujucej prasok Myalepta zasunte cela ihlu 3 ml striekacky obsahujtce;j
1,1 ml vody na injekcie.

(17 )
O
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13) Drzte injek¢n liekovku v 45° uhle k pracovnému povrchu a palcom pomaly stlacte piest Giplne
nadol.

e Voda na injekcie ma stiect’ po vnatornej stene injekcénej liekovky.

e Do injekénej liekovky sa ma vstrekntt’ vSetka voda na injekcie.
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14) Vytiahnite ihlu z injekcnej liekovky a odhod'te strickacku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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15) Zmiesajte prasok a vodu na injekcie.

e Pohybujte injekénou liekovkou jemne do kruhu (krazivy pohyb),

e Kym sa prasok rozpusti a tekutina je ¢ira. Netraste ani energicky nemiesajte.

e Bude trvat’ menej nez 5 minuat, kym sa roztok stane ¢irym.
Ak sa spravne zmieSa, roztok Myalepty ma byt Ciry, bezfarebny a bez obsahu zhlukov suchého
prasku, bubliniek alebo peny. Ak roztok nie je Ciry, obsahuje pevné Castice alebo zhluky, nepouZzivajte
ho. Zlikvidujte ho a zacnite znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnenie strieka¢ky s Myaleptou na podanie injekcie

16) Na podanie injekcie roztoku Myalepty pouZzijete nov striekacku, ¢o bude bud’ 0,3 ml, 1,0 ml
alebo 2,5 ml striekacka, ktori vam poskytol vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Odstrante kryt
ihly.

o Nedotykajte sa ihly.

e Nehybte piestom.
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17) Stredom gumovej zatky zasunite celtl ihlu do injek¢nej liekovky obsahujucej rozpusteny roztok
Myalepty.

18) S ihlou v injekeéne;j liekovke otocte injekeént liekovku a striekacku hore dnom.
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19) S ihlou v injekénej liekovke t'ahajte piest nadol.

Horny okraj piestu sa ma zarovnat’ s ¢iernou Ciarkou na strickacke, ktora zodpoveda mnozstvu
roztoku Myalepty, ktory si mate podat’.
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20) Skontrolujte, ¢i v striekacke nie su vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

e Ak uvidite vzduchové priestory alebo akékol'vek vzduchové bubliny, postupujte rovnako,
ako je uvedené v kroku 7 s cielom odstranit’ vzduch zo striekacky.

21) Ak striekacka obsahuje vasu spravnu davku roztoku Myalepty, vytiahnite ihlu z injekénej
liekovky.
e Nehybte piestom.

e Nedotykajte sa ihly.
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Krok E: Vyber a priprava miesta na podanie injekcie

22) Dokladne vyberte miesto, kam si chcete podat’ Myaleptu. Tento liek si méZete podat’ injekciou do
nasledujucich oblasti:

e oblast brucha, s vynimkou 5 ¢m oblasti priamo okolo pupku,

e stehno,

e zadna Cast nadlaktia.

,

Ak si cheete kazdu injekciu podavat’ do rovnakej oblasti tela, nepouzivajte rovnaky bod, ktory ste
pouzili pri vasej poslednej injekecii.
e Ak si podavate injekcie inych liekov, nepodavajte si injekciu Myalepty do rovnakého miesta,
ktoré ste pouzili na iné lieky.

23) Alkoholovym tampoénom ocistite oblast’, do ktorej si budete sami podédvat injekciu a nechajte kozu
vyschnut’.

e Nedotykajte sa oblasti, ktort ste ocistili, az kym si nepodate injekciu Myalepty.
Krok F: Podavanie injekcie Myalepty

DoleZité upozornenie: Myalepta sa musi podat’ injekciou pod kozu (,,subkutanne*). Nepodavajte si
injekciu do svalu.

24) Na podanie injekcie pod kozu jednou rukou vytvorte koznu riasu na mieste, kam si chcete podat’
injekciu.

25) Druhou rukou drzte strickacku ako ceruzku.
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26) Jemne vpichnite ihlu do koZe priblizne v 45° uhle k telu.
e Nepichajte si ihlu do svalu.
e [hla je kratka a celd sa ma vsunut’ do koze pod 45°uhlom.

27) Palcom jemne stlacte piest tiplne nadol.
e Podajte si cely liek.
o Ak v striekacke zostane liek, nepodali ste si celi davku.

"

4

28) Vytiahnite striekacku z koze.

Krok G: Likvidacia pouzitych materidlov

29) Dve pouzité strickacky a vSetky kryty, injekéné lickovky alebo ampulky ihned’ vyhod’te do nadoby

na likvidéciu ostrych predmetov.

e O spravnej likvidacii plnej nadoby na likvidéciu ostrych predmetov sa porad’te so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. M&zu na to existovat’ miestne predpisy.

\y/

Dolezité upozornenie

e Striekacky nepouzivajte viac ako jedenkrat. Zakazdym pouZite novu striekacku.
e Injekéné liekovky mozu zostat’ po odobrati pozadovanej davky lieku skoro tiplne plné. Zvysny

roztok sa ma po pouziti zlikvidovat'.

e Nerozpustajte d’alSiu davku prasku Myalepta s ampulkou alebo injekénou liekovkou
obsahujucou nepouzitu vodu na injekcie. Nepouzitd voda na injekcie sa mé zlikvidovat’ do
vas$ej nadoby na ostré predmety. Pri kazdej priprave na rozpustenie prasku Myalepta pouzite

nova ampulku alebo injeként liekovku vody na injekcie.
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e Striekacky, viecka ani nadobu na likvidéciu ostrych predmetov nerecyklujte ani ich
nevyhadzujte do domového odpadu.
e Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov uchovéavajte vzdy mimo dosahu deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Myalepta 11,3 mg prasok na injekény roztok
metreleptin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Myalepta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu
Ako pouzivat Myaleptu

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat Myaleptu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Myalepta a na &o sa pouZiva

Myalepta obsahuje lie¢ivo metreleptin. Metreleptin je podobny 'ndskému horménu nazyvanému
leptin.

Na ¢o sa Myalepta pouziva
Myalepta sa pouziva na liecbu komplikacii, pri ktorych pacienti s lipodystrofiou nemaju dostatok
leptinu.

Pouziva sa u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 roky a starSich:
- s generalizovanou lipodystrofiou (nedostatok tukového tkaniva v celom tele).

Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ked’ iné liecby neboli ucinné:

- s Ciasto¢nou lipodystrofiou, ktora je dedi¢na (tiez nazyvana vrodena lipodystrofia),

- alebo s ¢iastocnou lipodystrofiou, ktora je sposobena reakciou tela na nieco ako virusové
ochorenie (tiez nazyvana ¢iasto¢na lipodystrofia).

Ako Myalepta funguje

Prirodzeny leptin sa tvori v tukovom tkanive a ma mnoho funkcii v tele vratane:

- kontroly pocitu hladu a hladiny energie,

- pomoci inzulinu vo vasom tele na riadenie hladin cukru.

Metreleptin napodobiiuje G¢inky leptinu. To zlepSuje schopnost’ tela kontrolovat’ hladinu energie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Myaleptu

Nepouzivajte Myaleptu ak
- ste alergicky na metreleptin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Myaleptu, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru ak:

- ste tehotna

- ste niekedy mali typ rakoviny nazyvanej lymfom

- ak ste nickedy mali problémy s krvou (ako je nizky pocet krviniek)

- ak ste niekedy mali z&pal orgdnu nazyvaného pankreas (,,pankreatitidu‘)

- mate alebo ste niekedy mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie vratane
problémov s pecenou suvisiacich s autoimunitnou poruchou)

Lymfém

Ludia s lipodystrofiou mézu dostat’ typ rakoviny krvi nazyvany lymfom, ¢i uzivaji Myaleptu alebo
nie.

Ak pouzivate tento liek, riziko vyskytu lymfomu méze u vas byt vyssie.

Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat Myaleptu, a bude vas pocas lieCby sledovat’.

Zavazné a tazké infekcie

Pocas liecby Myaleptou sa m6zu vo vasom tele vytvarat’ protilatky, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja
zavaznych alebo tazkych infekcii. Ak sa u vas vyvinie vysoka teplota sprevadzana zvysenou unavou,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4).

Nizka hladina cukru s inzulinom alebo inymi antidiabetikami

Ak pouzivate liek ako inzulin alebo iné lieky na liecbu cukrovky, vas lekar bude dokladne sledovat
hladiny cukru vo vasej krvi. Ak to bude potrebné, vas lekar zmeni davku inzulinu alebo inych liekov.
To zabrani priliSnému poklesu hladin cukru vo vasej krvi (,,hypoglykémii‘). Ohl'adne prejavov
nizkych hladin cukru v krvi pozri ¢ast’ 4 pod ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi®.

Vysoka hladina cukru a tuku v krvi

Pocas pouzivania Myalepty moZete mat’ vysSie mnoZstvo cukru (,,hyperglykémia“) alebo tuku
(;,hypertriglyceridémia‘“) vo vasej krvi, co moze byt’ prejavom toho, ze tento liek nefunguje tak dobre,
ako by mal. Prejavy vysokej hladiny cukru v krvi a vysokej hladiny tukov st uvedené v Casti 4 pod
»Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi a ,,Prejavy vysokej hladiny tuku®.

Ak zaznamenate akékol'vek z priznakov spomenutych vyssie a opisanych d’alej v Casti 4 tejto
pisomnej informacie, alebo ak si nie ste isti, oznamte to ihned” svojmu lekarovi. M6Ze byt potrebné,
aby vas lekar zmenil vasu liecbu.

Autoimunitné ochorenie

U T'udi, ktori maju alebo mali problémy s imunitnym systémom (autoimunitné ochorenie, vratane
problémov s peceniou stvisiacich s autoimunitnou poruchou), sa mozu pri liecbe Myaleptou zhorsit
ich priznaky. Porad’te sa so svojim lekarom o priznakoch, ktoré mate sledovat’ a ktoré¢ budu vyzadovat
dalSie testovanie.

87



Alergické reakcie

Pocas liecby Myaleptou sa u vas mézu vyskytnut’ alergické reakcie. Okamzite povedzte svojmu
lekéarovi, ak mate akékol'vek priznaky alergickej reakcie. Prejavy alergickej reakcie najdete v Casti
4 pod ,,Alergické reakcie®.

Plodnost’

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™).

Myalepta obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mlad$im ako 2 roky s generalizovanou lipodystrofiou ani mlads$im ako
12 rokov s ¢iastocnou lipodystrofiou. Je to preto, Ze nie je zname, aky ma tento liek u¢inok na deti
mladsie ako je tento vek.

Iné lieky a Myalepta

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Myalepta moze ovplyvnit’ spdsob t€inku niektorych inych liekov. Iné
lieky tiez mozu ovplyvnit’ spdsob tucinku tohto lieku.

Povedzte svojmu lekarovi najmé ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov:

e  hormonalnu antikoncepciu, pretoze Myaletpa moze zniZit’ jej i€innost pri prevencii pred
otehotnenim

teofyliny pouzivané pri pl'icnych problémoch ako je astma

lieky na riedenie krvi (ako je warfarin alebo fenoprokumon)

lieky, ktoré potlacaji imunitny systém (ako je cyklosporin)

antidiabetikd (ako je inzulin alebo sekretagogé inzulinu), pozri ¢ast’ 2 ,,Nizka hladina cukru
s inzulinom alebo inymi antidiabetikami‘

Ak sa vas tykaji niektoré z hore uvedenych liekov (alebo ak si nie ste isti), obrat’te sa na svojho lekara
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Myaleptu. Niektoré lieky je pocas pouzivania Myalepty potrebné
sledovat’, pretoze mdze byt potrebné upravit’ davku tychto liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo ak mozete otehotniet’, nesmiete pouzivat’ Myaleptu. Je to preto, Ze nie je zname,
aky u¢inok bude mat’ Myalepta na va$e nenarodené diet’a. Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pocas
pouzivania Myalepty pouzivat’ u¢innt antikoncepciu, vratane nehormondlnych metdd ako su
kondémy. Porad’te sa so svojim lekdrom o vhodnych antikoncepcnych metédach, pretoze Myaletpa
mdze znizit' G€innost’ hormonalnej antikoncepcie pri prevencii pred otehotnenim.

Nie je zname, ¢i Myalepta prechadza do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete dojcit’,
povedzte to svojmu lekarovi. Spolu s vasim lekarom sa rozhodnete, ¢i mate pocas pouzivania tohto
lieku pokracovat alebo nepokracovat’ v dojceni, priCom sa zvazi prinos dojcenia pre dieta a prinos

lieCby Myaleptou pre matku.

Myalepta moze zvysit’ plodnost’ u Zien s lipodystrofiou.

88



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Myalepta ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po¢as pouzivania tohto
lieku mozete citit’ zavrat alebo tnavu. Ak k tomu ddjde, neved’'te vozidla ani nepouzivajte ziadne
nastroje alebo neobsluhujte stroje. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Myaleptu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.

Myalepta je injekcia podavana jedenkrat denne pod kozu (,,subkutanna injekcia“). Tento liek sa
pouziva u deti vo veku 2 roky a starSich, u dospievajucich a dospelych s generalizovanou
lipodystrofiou. Tiez sa pouziva u deti vo veku 12 rokov a starSich, u dospievajucich a dospelych

s Ciasto¢nou lipodystrofiou.

Pocas pouzivania tohto lieku bude vas lekar vas alebo vase diet’a sledovat’ a rozhodne, aki davku mate
vy alebo vase dieta pouzivat’.

Vas lekar moze rozhodnut, ze si budete injikovat’ lick sami. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik
vam ukazu, ako pripravit’ a injikovat tento liek.
e Nepokusajte sa pripravit tento liek alebo si ho sami injikovat’, ak ste neabsolvovali §kolenie.

Korko lieku si podat’ injekciou
Vasa davka Myalepty sa moze casom zmenit' v zavislosti od toho, ako tento liek u vas ucinkuje.
Prasok Myalepta sa rozpusti zmieSanim s vodou na injekcie, ¢im sa vytvori injek¢ény roztok. Ohl'adne
pripravy roztoku pred injekciou si precitajte ,,Pokyny na pouzitie®.
Vas lekar vam predpisal spravnu davku na zaklade nasledujiceho:
e  ak vazite 40 kg alebo menej:
—  zaciato¢na davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.
e  ak ste muZ a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatoc¢na davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
e  ak ste Zena a vazite viac ako 40 kg:
—  zaciatocna davka je 5 mg (1 ml roztoku).
Vas lekar alebo lekarnik vam povedia, kol’ko roztoku si mate podat’. Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si
mate podat’, porad’'te sa pred podanim injekcie s vasim lekarom alebo lekarnikom.
e  Striekacka, ktort budete musiet’ pouzit’ na podanie tohto lieku, z&visi od predpisanej davky.
o  Vas lekarnik vam da spravnu striekacku na podanie injekcie.
o  Pozri,,Pokyny na pouzitie* ohl'adne toho, aku striekacku pouzit’.
e  Aby ste zistili, kol’ko lieku si mate podat’ (v ml) vydelite vasu davku (v mg) ¢islom 5.
o Napriklad ak vam bola predpisana davka Myalepty 5 mg, 5 mg delenych 5 je 1 ml, o je
mnozstvo roztoku, ktoré si mate podat’ pomocou 1 ml striekacky.
e Ak je vasa davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) alebo menej, budete musiet’ pouzit’ 0,3 ml
striekacku.
o 0,3 ml strickacka ukazuje mnozstvo injekcie v ,,jednotkach* namiesto v ,,ml“. Ohl'adne
d’al$ich informaécii o ¢itani a pouZzivani réznych striekaciek pozri ,,Pokyny na pouzitie*
(Cast’ 7).
oAby ste zistili, koI’ko roztoku si mate podat’ (v jednotkach), vydel'te vasu davku (v mg)
¢islom 5, a potom ju vynasobte ¢islom 100.
Ak si mate podat’ 1 ml alebo viac roztoku Myalepty, vas lekar vam moze povedat’, aby ste si podali
davku ako dve samostatné injekcie. To moze pomoct’ eliminovat’ diskomfort pri podavani injekcie.
Na obe injekcie musite pouzit’ ¢ista strickacku a ihlu.
Ak si nie ste isti, kol’ko roztoku si mate podat’, porad’te sa pred podanim injekcie s vasim lekdrom
alebo lekarnikom.
Pri predpisovani nizkych davok/objemov (napr. pre deti) zostant injekéné liekovky po odobrati
pozadovanej davky lieku skoro uplne plné. Zvys$ny roztok sa mé po pouziti zlikvidovat'.
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Ak pouZijete viac Myalepty, ako mate
Ak pouzijete viac Myalepty ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo chod’te rovno do nemocnice.
Vas lekar u vas bude sledovat’ vedl'ajsie ucinky.

Ak zabudnete pouZzit’ Myaleptu

e Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si ju hned’, ako si na to spomeniete.

e Na d’alsi dei si podajte normalnu davku.

e Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak ste si podavali menej Myalepty, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar u vas
bude sledovat’ vedl'ajsie Gc¢inky.

Ak prestanete pouZivat’ Myaleptu
Neprestéavajte pouzivat’ Myaleptu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vaSim lekarom. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate prestat’ pouzivat’ tento liek.

Ak musite ukoncit’ pouzivanie Myalepty, vas lekar vam bude postupne znizovat’ davku pocas dvoch
tyzdiiov predtym, ako uplne ukoncite lieCbu. Vas lekar vas tiez poziada, aby ste dodrziavali diétu so
znizenym mnoZzstvom tukov.

e Je dolezité postupne znizovat’ davku pocas dvoch tyzdiov, pretoze to méze pomoct’ zabranit
nahlemu zvyS$eniu hladiny tukov (nazyvanych ,.triglyceridy) vo vasej krvi.

e Nahle zvySenie mnozstva triglyceridov vo vasej krvi méze spdsobit’ zapal pankreasu
(,,pankreatitidu‘’). Postupné znizovanie davky a dodrziavanie diéty s nizkym obsahom tukov
tomu mdze pomdct’ zabranit'.

Neprestavajte pouzivat’ Myaleptu, ak vam to neodporucil vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie t€inky tohto lieku:

Zavazné vedlajSie ucinky

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich

ucinkov - mozno budete potrebovat’ okamzita liecbu. Ak sa s nim nemozete spojit’, vyhladajte

urgentnu lekarsku pomoc:

e nizka hladina cukru (glukoézy) v krvi, pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi‘
nizsie

e  zvySena hladina cukru (glukézy) v krvi

e  krvna zrazenina v zilach (hlboka Zilova trombdza) - bolest’, opuch, pocit tepla a sCervenanie
zvyc€ajne sa vyskytujlice v dolnej ¢asti néh alebo v stehnach

e tekutina v pl'icach - tazkosti s dychanim alebo kasel’

e  pocit ospalosti alebo zmitenost’

Alergické reakcie

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek zavazné alergické reakcie, vratane:
problémov s dychanim

opuchu a scervenania koze, zihl'avky

opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla

bolesti brucha, pocitu nevol'nosti (nauzea) a nevol'nosti (vracanie)

odpadavania alebo pocitu zavratu

silnej bolesti brucha

vel'mi rychleho srdcového tepu
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Zapal pankreasu (,,pankreatitida‘):
Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek prejavy zapalu pankreasu, vratane:

nahlej silnej bolesti brucha
pocitu nevol'nosti (nauzea) alebo nevolnosti (vracanie)
hnacky

Dalsie vedlajsie u¢inky
Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s nasledujucich vedl'ajsich Géinkov.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

ubytok telesnej hmotnosti

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 os6b):

strata chuti do jedla

bolest’ hlavy

vypadavanie vlasov

nezvycajne silné alebo dlhotrvajice menstruacné krvacanie

pocit inavy

podliatiny, sCervenanie, svrbenie alebo zihl'avka na mieste podania injekcie

vasSe telo tvori protilatky proti metreleptinu, ktoré mozu zvysit riziko rozvoja tazkych alebo
zavaznych infekcii, mozete zaznamenat’ vyvoj horacky sprevadzanej zvySenou unavou

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

chripka

infekcia hrudnika

cukrovka

vyssia ako zvycajna chut’ do jedla alebo prejedanie

rychlejsi ako normalny srdcovy tep

kasel

dychavi¢nost’

bolest svalov (,,myalgia“)

bolest’ kibov

opuch dlani alebo chodidiel

zvyseny podiel tukového tkaniva

opuch alebo podkozné krvécanie v mieste podania injekcie

bolest’ v mieste podania injekcie

svrbenie v mieste podania injekcie

vSeobecny neprijemny pocit, nepokoj alebo bolest’ (,,nevolnost™)

zvyS$ena hladina tukov v krvi (,,triglyceridy*) (pozri Cast ,,Prejavy vysokej hladiny tuku‘ nizsie)
zvySend hladina ,,HbAlc* v krvi preukézana v testoch

prirastok hmotnosti

opuch alebo podkozné krvécanie (,,hemoragia“)

vysokd hladina cukru v krvi (pozri Cast’ ,,Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi* nizsie)

Oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré s hore uvedenych vedlajsich u¢inkov.

Prejavy vysokej a nizkej hladiny cukru v krvi
Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zahiaju:

pocit zavratu

silnejsi pocit ospalosti alebo zmétenost’
nesSikovnost’ a pustanie veci na zem

vacsi pocit hladu ako zvycajne

silnejSie potenie ako zvycajne

silnejsi pocit podrazdenia alebo vysSia nervozita

Ak spozorujete akékol'vek priznaky uvedené vyssie, alebo ak si nie ste isti, ihned’ o tom informujte
lekara. M6ze byt potrebné, aby vas lekar zmenil vasu liecbu.
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Priznaky vysokej hladiny cukru v Krvi zahfnaju:
silny pocit smédu alebo hladu

CastejSie mocenie

silnejsi pocit ospalosti

pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

rozmazané videnie

bolest’ hrude alebo chrbta

pocit zadychania

Prejavy vysokej hladiny tuku

Priznaky vysokej hladiny tuku zahfiiaji:

e bolest’ v hrudniku

e Dbolest’ pod rebrami, ako je palenie zahy alebo zazivacie tazkosti
e pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’

Povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete niektoré z hore uvedenych vedl'ajsich ucinkov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Myaleptu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injekenti liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii sa roztok musi podat’ okamzite a neméze sa skladovat’ na neskorsie pouzitie. VSetok
nepouzity liek zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je ¢iry, ak je sfarbeny alebo ak s v iom pevné Castice alebo
hrudky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Myalepta obsahuje

- Liecivo je metreleptin.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 11,3 mg metreleptinu. Po rozpusteni obsahu injekéne;j
liekovky v 2,2 mililitroch vody na injekcie obsahuje jeden mililiter 5 miligramov metreleptinu.

- Dalsie zlozky st: glycin, sachardza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (na
upravu pH).
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AKo vyzera Myalepta a obsah balenia

Myalepta je prasok na injekény roztok (powder for injection). Je to biely praSok dodavany v sklenene;
injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom s bielym plastovym odtrhavacim
vieCkom.

Myalepta je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 30 injekénych liekoviek.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam osobitne poskytnl vhodné striekacky a ihly, tampony

na ¢istenie a vodu na injekcie, aby ste si mohli Myaleptu sami pripravit’ a podat’. Poskytnii vam
,»hadobu na likvidaciu ostrych predmetov*, kam budete odhadzovat’ pouzité injek¢éné liekovky,

striekacky a ihly.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Taliansko

Vyrobca

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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



Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EAlLGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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



Kvbmpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB
TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20
TnA: +44 1604 549952

medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ v§etky informéacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito pisomni
informéaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Néjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich liecbe.
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Pokyny na pouZitie

Pred pouzitim Myalepty si najprv musite precitat’ ¢asti 1 - 6 tejto pisomnej informacie a potom
si precitajte tieto Pokyny na pouZzitie.

Predtym, ako si sami podate tento lick doma, vas vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik zaskolia,
ako Myaleptu pripravit’ a pouzit. Ak si nie ste nie¢im isti alebo ak potrebujete viac informacii alebo
pomoc, kontaktujte ich. Doprajte si ¢as na dokladnu pripravu a podanie injekcie vasho lieku, o moze
spolu s Casom na zohriatie injekcnej lieckovky po vybrati z chladnicky trvat’ spolu priblizne 20 mindt.

Dodato¢né zaskolovacie informacie

K dispozicii st dodato¢né edukacné zaSkol'ovacie informacie a vided, ktoré vam pomozu porozumiet
tomu, ako spravne pouzivat’ Myaleptu. Podrobné informacie o tom, ako sa k nim dostanete, vam
poskytne vas lekar.

Citanie strieka¢ky

Zarovnajte horny okraj piestu s ¢iarou na predpisant davku. Pre rozlicné velkosti striekaciek je
priklad uvedeny nizsie. Ak vasa striekacka vyzera inak alebo ma iné oznacenia davok, porad'te sa so
svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom ohl'adne d’alSich informacii.

Pouzitie 0,3 ml striekacky
e Na 0,3 ml striekacke s vyzna¢ené mnozstva injekcie v ,,U* namiesto v ,,ml*.
,»U* znamena ,,jednotky*.
1 U sarovna 0,01 ml.
Kazdych 5 U je oznacenych ako ¢islo s dlhou ¢iarkou. Rovna sa to 0,05 ml.
Kazda 1 U je oznacend mensou ¢iarkou medzi vel'kymi ¢iarkami. Rovnd sa 0,01 ml.

Kazda 0,5 U je oznacend ako mala ¢iarka medzi dvoma Ciarkami oznacujicimi 1 U. Rovna sa
0,005 ml.
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e Ako pomdcka pri injikovani roztoku Myalepty pouzitim 0,3 ml strickacky sa v poslednom
stipci tabul’ky nizsie uvadzaji mnozstva v ,,jednotkach® na striekacke, ktoré zodpovedaju
réznym moznym davkam lieku predpisanym vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekéarnikom.
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Premena davky z ,,ml* na ,.jednotkv* pri pouziti 0,3 ml striekacky

Telesna MnoZstvo zmieSaného roztoku
hmotnost Davka MnoZstvo zmieSaného roztoku . Myalep,ty na inj e!(ciu’
diet’ata Myalepty Myalepty v ,,Jednotkovych“.mngzstvach na
0,3 ml striekacke
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 2
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 5
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouzitie 1 ml striekacky
e Na tejto strickacke st vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Nemusite premienat’ mnozstvo z ml na

jednotky.

e 1 ml striekacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, o je

objemovo viac ako 0,3 ml az 1,0 ml roztoku Myalepty.
e Kazdy 0,1 ml je vyznaceny ako ¢islo s velkou ¢iarkou.
e Kazdy 0,05 ml je vyznaceny stredne velkou Ciarkou.

e Kazdy 0,01 ml je vyznaceny malou ciarkou.
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Pouzitie 2,5 ml striekacky
e Na tejto strickacke s vyznacené mnozstva injekcie v ml, takze si mate podat’ mnozstvo, ako
vam povedal vas lekar, zdravotnd sestra alebo lekdrnik. Nemusite premieniat’ mnozstvo z ml na

jednotky.
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e 2.5 ml strickacku na pouzitie dostanete, ak je vasa denna davka vyssia ako 5 mg az 10 mg, ¢o
je objemovo viac ako 1,0 ml roztoku Myalepty.

e Kazdy 0,5 ml je vyznaceny ako ¢islo pri velkej Ciarke.

o Kazdy 0,1 ml je vyznaCeny ako mensSia ¢iarka medzi vel'kymi Ciarkami.
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Krok A: Priprava

1) Pripravte si vSetky materialy, ktoré budete potrebovat’ na vasu injekciu. Tie vam poskytne vas lekar,

zdravotna sestra alebo lekarnik.

Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch umiestnite nasledujice materialy:
e sklenent injekénu liekovku prasku Myalepta,
e nadobu s vodou na injekcie na rozpustenie prasku Myalepta.

O

Voda na injekcie sa m6ze dodavat’ v sklenenych alebo plastovych ampulkach alebo
v sklenenych injekénych liekovkach s gumovou zatkou.

e alkoholové tampony (na ocistenie miesta na kozi, kam si podate injekciu, a na ocistenie $piciek
injek¢énych liekoviek),

e nadobu na likvidaciu ostrych predmetov (na bezpecnu likvidaciu injekénych materialov po
pouziti).

Budete tiez potrebovat’ 2 striekacky:

e  jednu 3 ml striekacku s 40 mm ihlou velkosti 21 gauge na rozpustenie prasku

e jednu injeként striekacku s ovel’a kratSou ihlou na injekciu roztoku pod kozu.
Velkost tejto striekacky pre vasu davku Myalepty zvoli vas lekar, zdravotna sestra alebo
lekérnik.

O

O
o
o

Ak je vasa davka 1,5 mg alebo menej, budete pouzivat’ 0,3 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 1,5 mg az 5 mg, budete pouzivat’ 1 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, budete pouzivat 2,5 ml striekacku.

Ak je vasa davka vyssia ako 5 mg, vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam mézu
povedat, aby ste si podavali davku ako dve samostatné injekcie. Viac informacii najdete
v Casti 3 ,,Kolko lieku si podat’ injekciou*.

2) Pred pripravou roztoku Myalepty nechajte injeként1 liekovku s praskom asi 10 minut dosiahnut’
izbovej teploty.
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3) Pred pripravou lieku si umyte ruky.
Krok B: Naplnenie 3 ml striekacky 2,2 ml vody na injekcie

4) Vyberte 3 ml striekacku z plastového obalu. Vzdy pouzite novu striekacku.
e 3 ml striekacku a ihlu dostanete osobitne.
e Spodsob nasadenia ihly na striekacku bude zavisiet’ od toho, ¢i ste dostali vodu na injekcie
v plastovej ampulke, sklenenej ampulke alebo v sklenenej injekcnej liekovke (Specifické
pokyny st uvedené nizsie).

5) Do 3 ml striekac¢ky odoberte 2,2 ml vody na injekcie.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam daju ,,vodu na injekcie® spolu s injekénou liekovkou
s lickom a strickackami. T4 sa zmie$a s praskom Myalepta, ¢im sa prasok rozpusti a vytvori tekuty
liek, ktory si podate injekciou. Voda na injekcie sa dodava ako:

e plastova ampulka

e sklenena ampulka

e sklenena injekéna liekovka (s gumovou zatkou)
Vzdy pouzite novi ampulku alebo injekénu liekovku vody na injekcie. Nikdy nepouZivajte zvySni
vodu na injekcie z pripravy roztoku Myalepta v predoslé dni.

Plastova ampulka s vodou na injekcie

Plastova ampulka je zatavena nadobka so $pickou, ktora sa otvori otocenim.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku.
e Drzte ampulku $pickou nahor.
e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a Spicku ampulky v druhej ruke.
e Drzte spodok ampulky a jemne otocte Spickou ampulky, az kym sa neodlomi.
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e Nenasadzujte ihlu na striekacku.

e Vsuite Spicku 3 ml strickacky bez nasadenej ihly do plastovej ampulky tak hlboko, ako je to
mozZné.

So striekackou v ampulke otocte ampulku a strickacku dnom nahor. Striekacka je teraz v pozicii
smerom nahor.

So striekackou v ampulke t'ahajte piest opatrne nadol.
e Tahajte smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 2,2 ml ¢iarkou.

e Musite skontrolovat,, ¢i v 3 ml strieckacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
Ohrladne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo striekacky pozri kroky
6 — 8 nizsie.
e Vyberte striekacku z plastovej ampulky.
Nasad'te ihlu na striekacku.
e [hlu nenasadzujte prili$ tesne.

e Neodstranujte kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.
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Sklenena ampulka s vodou na injekcie

|
1

o

\__| bod zlomu

Sklenena ampulka je zatavena nadobka.

Pred otvorenim ampulky s vodou na injekcie si pripravte 3 ml strieckacku nasadenim ihly. Ihlu
nenasadzujte prili$ tesne.

e Odstrante kryt ihly.

e Nedotykajte sa ihly.

Na odobratie vody na injekcie otvorte ampulku zlomenim $pic¢ky v bode zlomu, ako je zobrazené na
obrazku hore.

e  Drzte ampulku $pi¢kou nahor.

e Na ocistenie bodu zlomu na ampulke pouzite alkoholovy tampon.

e Drzte spodok ampulky v jednej ruke a Spicku ampulky v druhej ruke.

e Drzte spodok ampulky a odlomte $picku.

Vsunte 3 ml striekacku do sklenenej ampulky.
e Sklenend ampulka ma byt v 45° uhle k pracovnému povrchu.
e [hla sa mé zasunut tak hlboko do ampulky, ako je to mozné.

S ihlou v ampulke t'ahajte piest opatrne nahor.
e Tahajte smerom hore, az kym je horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 2,2 ml ¢iarkou.
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e Musite skontrolovat,, ¢i v 3 ml striekacke nie st vzduchové priestory a vzduchové bubliny.
Ohl'adne odstranenia vzduchovych priestorov a vzduchovych bublin zo strickacky pozri kroky
6 — 8 nizsie.

Sklenena injek¢éna liekovka bude mat’ plastové viecko, ktoré sa odstrani a pod nim sa objavi gumova
zatka.
e Neodstrafujte gumovl zatku.

Nasad’te ihlu na 3 ml striekacku. Thlu nenasadzujte prili$ tesne.
e Odstrante kryt ihly.
e Nedotykajte sa ihly.
o Tahajte piest nadol az po 2,2 ml ¢iarku na natiahnutie vzduchu so striekacky.

Injekénu liekovku polozte na pevny, rovny povrch.
e Cez gumenu zatku zasurite ihlu 3 ml striekacky do injekénej liekovky.
e Thla ma smerovat’ nadol.
o [hla sa ma do injek¢nej lickovky zasunut’ cela.

Zatlacte piest smerom nadol.
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S ihlou v injekénej liekovke otocte injekénu liekovku a striekacku hore dnom. Thla je teraz otocena

nahor.

e Neodstranujte ihlu z injekénej liekovky.

.\.

i
*

Tahajte piest opatrne nadol.

Tahajte ho smerom nadol, kym nebude horny okraj piestu zarovno s ¢iernou 2,2 ml &iarkou.

6) Nezavisle od toho, ¢i ste vodu na injekcie odobrali z injekcnej liekovky alebo ampulky, v 3 ml
striekaCke musite skontrolovat’ pritomnost’ vzduchovych priestorov alebo vzduchovych bublin.

E vzduchova
_,—_1'!al bublina
vzduchové| —
priestory "_—._:'_ 1

Niekedy sa v strickacke zachytia velké ¢asti vzduchu (vzduchové priestory). V striekacke tiez

mozete vidiet mensie vzduchové bublinky.
Vzduchové priestory a vzduchové bubliny musite odstranit’ zo striekacky, aby sa

zabezpecilo, Ze v striekacke je spravne mnozstvo vody na injekcie.

=
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7) Odstrante vSetky vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

Pouzitie sklenenej injekénej liekovky alebo plastovej ampulky
e So striekackou zasunutou do sklenenej injekénej liekovky alebo plastovej ampulky poklepte
po strane striekacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na $picku
strickacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.

| ey

f

Pouzitie sklenenej ampulky
e Vyberte striekacku z ampulky a drzte ju tak, aby ihla smerovala nahor.
e Poklepte po strane striekacky, aby sa vzduchové priestory /vzduchova bublina posunula na
Spicku striekacky.
e Opatrne stlacte piest spat’ nahor, aby ste vytlacili vzduch zo striekacky.

8) Skontrolujte mnozstvo vody na injekcie.
e Ak je v striekacke menej ako 2,2 ml vody na injekcie, natiahnite do nej viac vody na injekcie
a zopakujte kroky 6 a 7, az kym v strickacke nebude 2,2 ml.

9) S 2,2 ml vody na injekcie v striekacke vyberte strickacku z injekénej liekovky alebo ampulky.
e Nehybte piestom.
e Nedotykajte sa otvorenej ihly na striekacke, je sterilnd a mozete ju poskodit’ alebo sa poranit’.

Krok C: Rozpustenie Myalepty

10) Dbajte na to, aby ste injeként liekovku s praSkom Myalepta vybrali z chladni¢ky aspon 10 minut
vopred, aby dosiahla izbovi teplotu.

11) Z injekenej liekovky s praskom Myalepta odstrarite plastové viecko.
e Polozte injekénu liekovku na rovny, pevny povrch.
e (cistite Spicku injekeénej liekovky alkoholovym tampénom.

12) Do injeke¢nej liekovky obsahujucej prasok Myalepta zasunte cela ihlu 3 ml striekacky obsahujtce;j
2,2 ml vody na injekcie.

(17 )
O
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13) Drzte injek¢n liekovku v 45° uhle k pracovnému povrchu a palcom pomaly stlacte piest Gplne
nadol.

e Voda na injekcie ma stiect’ po vnatornej stene injekcénej liekovky.

e Do injekénej liekovky sa ma vstrekntt’ vSetka voda na injekcie.
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14) Vytiahnite ihlu z injekcnej liekovky a odhod'te strickacku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.

S
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15) Zmiesajte prasok a vodu na injekcie.

e Pohybujte injekénou liekovkou jemne do kruhu (krazivy pohyb),

e Kym sa prasok rozpusti a tekutina je ¢ira. Netraste ani energicky nemiesajte.

e Bude trvat’ menej nez 5 minuat, kym sa roztok stane ¢irym.
Ak sa spravne zmieSa, roztok Myalepty ma byt Ciry, bezfarebny a bez obsahu zhlukov suchého
prasku, bubliniek alebo peny. Ak roztok nie je Ciry, obsahuje pevné Castice alebo zhluky, nepouZzivajte
ho. Zlikvidujte ho a zacnite znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnenie strieka¢ky s Myaleptou na podanie injekcie

16) Na podanie injekcie roztoku Myalepty pouZzijete nov striekacku, ¢o bude bud’ 0,3 ml, 1,0 ml
alebo 2,5 ml striekacka, ktori vam poskytol vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Odstrante kryt
ihly.

o Nedotykajte sa ihly.

e Nehybte piestom.
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17) Stredom gumovej zatky zasunite celtl ihlu do injek¢nej liekovky obsahujucej rozpusteny roztok
Myalepty.

18) S ihlou v injekeéne;j liekovke otocte injekeént liekovku a striekacku hore dnom.
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19) S ihlou v injekénej liekovke t'ahajte piest nadol.

Horny okraj piestu sa ma zarovnat’ s ¢iernou Ciarkou na strickacke, ktora zodpoveda mnozstvu
roztoku Myalepty, ktory si mate podat’.

4 -

® -

20) Skontrolujte, ¢i v striekacke nie su vzduchové priestory a vzduchové bubliny.

e Ak uvidite vzduchové priestory alebo akékol'vek vzduchové bubliny, postupujte rovnako,
ako je uvedené v kroku 7 s cielom odstranit’ vzduch zo striekacky.

21) Ak striekacka obsahuje vasu spravnu davku roztoku Myalepty, vytiahnite ihlu z injekénej
liekovky.
e Nehybte piestom.

e Nedotykajte sa ihly.
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Krok E: Vyber a priprava miesta na podanie injekcie

22) Dokladne vyberte miesto, kam si chcete podat’ Myaleptu. Tento liek si méZete podat’ injekciou do
nasledujucich oblasti:

e oblast brucha, s vynimkou 5 ¢m oblasti priamo okolo pupku,

e stehno,

e zadna Cast nadlaktia.

,

Ak si cheete kazdu injekciu podavat’ do rovnakej oblasti tela, nepouzivajte rovnaky bod, ktory ste
pouzili pri vasej poslednej injekecii.
e Ak si podavate injekcie inych liekov, nepodavajte si injekciu Myalepty do rovnakého miesta,
ktoré ste pouzili na iné lieky.

23) Alkoholovym tampoénom ocistite oblast’, do ktorej si budete sami podédvat injekciu a nechajte kozu
vyschnut’.

e Nedotykajte sa oblasti, ktort ste ocistili, az kym si nepodate injekciu Myalepty.
Krok F: Podavanie injekcie Myalepty

DoleZité upozornenie: Myalepta sa musi podat’ injekciou pod kozu (,,subkutanne*). Nepodavajte si
injekciu do svalu.

24) Na podanie injekcie pod kozu jednou rukou vytvorte koznu riasu na mieste, kam si chcete podat’
injekciu.

25) Druhou rukou drzte strickacku ako ceruzku.
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26) Jemne vpichnite ihlu do koZe priblizne v 45° uhle k telu.
e Nepichajte si ihlu do svalu.
e [hla je kratka a celd sa ma vsunut’ do koze pod 45°uhlom.

27) Palcom jemne stlacte piest Giplne nadol.
e Podajte si cely liek.
o Ak v striekacke zostane liek, nepodali ste si celi davku.

"

4

28) Vytiahnite striekacku z koze.

Krok G: Likvidacia pouzitych materidlov

29) Dve pouzité strickacky a vSetky kryty, injekéné lickovky alebo ampulky ihned’ vyhod’te do nadoby

na likvidéciu ostrych predmetov.

e O spravnej likvidacii plnej nadoby na likvidéciu ostrych predmetov sa porad’te so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. M&zu na to existovat’ miestne predpisy.

\y/

Dolezité upozornenie

e Striekacky nepouzivajte viac ako jedenkrat. Zakazdym pouZite novu striekacku.
e Injekéné liekovky mozu zostat’ po odobrati pozadovanej davky lieku skoro tiplne plné. Zvysny

roztok sa ma po pouziti zlikvidovat’.

e Nerozpustajte d’alSiu davku prasku Myalepta s ampulkou alebo injekénou liekovkou
obsahujucou nepouzitu vodu na injekcie. Nepouzitd voda na injekcie sa ma zlikvidovat’ do
vas$ej nadoby na ostré predmety. Pri kazdej priprave na rozpustenie prasku Myalepta pouzite

nova ampulku alebo injeként liekovku vody na injekcie.
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e Striekacky, viecka ani nadobu na likvidéciu ostrych predmetov nerecyklujte ani ich
nevyhadzujte do domového odpadu.
e Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov uchovéavajte vzdy mimo dosahu deti.
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