BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Myalepta 5,8 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

En injektionsflaska innehéller 3 mg metreleptin*.

Efter beredning med 0,6 ml vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 6.6) innehaller varje ml 5 mg
metreleptin.

Myalepta 5.8 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

En injektionsflaska innehaller 5,8 mg metreleptin*.

Efter beredning med 1,1 ml vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 6.6) innehaller varje ml 5 mg
metreleptin.

Myalepta 11.3 mg pulver till injektionsvitska, 10sning

En injektionsflaska innehéller 11,3 mg metreleptin*.

Efter beredning med 2,2 ml vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 6.6) innehaller varje ml 5 mg
metreleptin.

*Metreleptin dr en rekombinant human leptinanalog (framstélls i Escherichia coli-celler med
rekombinant DNA-teknik for att bilda rekombinant metionyl-humanleptin).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektionsvitska, 16sning (pulver till injektionsvétska).

Vit frystorkad kaka eller pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Myalepta ar avsett som komplement till diet som erséttningsbehandling for att behandla

komplikationer av leptinbrist hos patienter med lipodystrofi:

o med bekriftad medfodd generaliserad lipodystrofi (Berardinelli-Seips syndrom) eller forvarvad
generaliserad lipodystrofi (Lawrence syndrom) hos vuxna och barn i aldern 2 &r och dldre



o med bekriftad familjar partiell lipodystrofi eller forvarvad partiell lipodystrofi
(Barraquer-Simons syndrom) hos vuxna och barn i aldern 12 ar och dldre som inte uppnatt
tillracklig metabol kontroll pa standardbehandling.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska inledas och f6ljas upp av en ldkare med erfarenhet av diagnos och behandling av

metabola sjukdomar.

Dosering

Den rekommenderade dagliga dosen metreleptin baseras pé kroppsvikt enligt tabell 1.

For att sikerstélla att patienter och vérdare forstar vilken dos som ska injiceras ska forskrivaren
forskriva den lampliga dosen i bdde milligram och volymen i milliliter. For att undvika
felmedicinering inklusive dverdosering ska riktlinjerna for dosberdkning och dosjustering nedan
foljas. Kontroll av patientens sjalvinjektionsteknik rekommenderas var 6:¢ manad under anviandningen

av Myalepta.

Dosen ska alltid berdknas utgaende fran patientens faktiska kroppsvikt vid behandlingsstart.

Tabell 1 Rekommenderad metreleptindos

Utenesvikt Startdos/dag Dosjusteringar Maximal dos/dag
gangsy (injektionsvolym) (injektionsvolym) (injektionsvolym)
Manliga och kvinnliga 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
patienter < 40 kg (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
manliga patienter > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) till 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
kvinnliga patienter > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) till 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

Dosjusteringar

Baserat pa kliniskt svar (t.ex. otillrdcklig metabol kontroll) eller andra faktorer (t.ex. toleransproblem,
overdriven viktminskning sérskilt hos pediatriska patienter) kan dosen minskas eller okas till den
maximala dosen som anges i tabell 1. Den maximala tolererade dosen kan vara légre 4n den maximala
dagliga dosen som anges i tabell 1, vilket kan visa sig genom alltfor stor viktminskning, trots att det
metabola svaret dr ofullstindigt.

Minimalt kliniskt svar definieras som minst:

o 0,5 % minskning av HbA . och/eller 25 % minskning av insulinbehovet
och/eller

. 15 % minskning av triglycerider

Om kliniskt svar inte ses efter 6 méanaders behandling ska ldkaren sékerstélla att patienten foljer
injektionstekniken, far réitt dos och foljer sin diet. En dosokning fore utsittande av behandlingen ska
Oovervigas.

Dosdkningar av metreleptin till vuxna och barn baserat pa ofullstidndigt kliniskt svar kan dvervagas
efter minst 6 manaders behandling, vilket ger utrymme for att minska samtidig behandling med
insulin, antidiabetika och/eller lipidsdnkande ldkemedel.

Minskningar av HbA . och triglycerider ses kanske inte hos barn, eftersom metabola avvikelser kanske
inte foreligger i borjan av behandlingen. De flesta barn forvantas behéva dosokning per kg, sarskilt nér



de uppnar puberteten. Okande avvikelser av triglycerider och HbA . som kan kriiva en dosokning kan
ses. Dosjusteringar hos barn utan metabola avvikelser ska primért baseras pa viktforandring.

Dosdkningar ska inte goras oftare &n var 4:e vecka. Dosminskningar pa basis av viktminskning kan
goras veckovis.

Det finns risk for hypoglykemi hos Myalepta-behandlade patienter som far diabetesbehandling. Stora
dosminskningar pa 50 % eller mer av basinsulin kan behdvas i borjan av behandlingen. Nar
insulinbehovet har stabiliserats, kan dosjusteringar av andra diabetesbehandlingar ocksé behdvas hos
vissa patienter for att minska risken for hypoglykemi (se avsnitten 4.4 och 4.8).

Utsdttning hos patienter med risk for bukspottkértelinflammation

Nér Myalepta sétts ut hos patienter med riskfaktorer for bukspottkortelinflammation (t.ex.
bukspottkortelinflammation i anamnesen, svar hypertriglyceridemi), rekommenderas nedtrappning av
dosen under en tvaveckorsperiod tillsammans med en lagfettdiet. Under nedtrappningen ska
triglyceridnivaerna foljas upp och inséttande eller dosjustering av lipidsénkande lakemedel 6vervigas
vid behov. Tecken och/eller symtom som dverensstimmer med bukspottkdrtelinflammation ska
foranleda en lamplig klinisk utvardering (se avsnitt 4.4).

Missad dos

Om en patient missar en dos ska dosen ges s snart det uppticks att dosen uteblivit och det normala
doseringsschemat ska aterupptas nista dag.

Sdrskilda populationer

Aldre

Kliniska studier med metreleptin omfattade inte ett tillréickligt antal patienter i &ldern 65 &r och dldre
for att faststélla om de svarar pa ett annat sitt &n yngre patienter. I allménhet ska dosbestdmning

och -justering for dldre patienter ske med forsiktighet trots att ingen specifik dosjustering
rekommenderas.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Metreleptin har inte undersokts hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Inga
dosrekommendationer kan ges.

Pediatrisk population

Sidkerhet och effekt for metreleptin for barn i dldern 0—2 ar med generaliserad lipodystrofi och barn i
aldern 0—12 ar med partiell lipodystrofi har inte faststillts. Endast mycket begrdnsade data finns
tillgéngliga vad géller barn med generaliserad lipodystrofi, sirskilt fér barn under 6 ar.

Administreringssitt

Subkutan anvdndning.

Hilso- och sjukvardspersonal ska ldra patienter och vardare bereda ldkemedlet och anvidnda korrekt
subkutan injektionsteknik for att undvika intramuskuldr injektion hos patienter med minimal subkutan
fettvdvnad.

Patienter och/eller vardare ska bereda och injicera den forsta dosen av ldkemedlet under 6vervakning
av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal.

Injektionen ska ges vid samma tid varje dag. Den kan ges vilken tid som helst pa dygnet oberoende av
maltider.

Den beredda 16sningen ska injiceras i buken, laret eller 6verarmen. Det rekommenderas att patienter
byter injektionsstélle varje dag nir de injicerar i samma omrade. Doser som Overskrider 1 ml kan ges
som tva injektioner (den totala dygnsdosen uppdelad i tva lika stora doser) for att minimera eventuellt



obehag vid injektionsstéllet pa grund av injektionens volym. Nar doser delas pa grund av volymen kan
doserna ges efter varandra pa olika injektionsstéllen.

Nér sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
nastan fylld med ldkemedel nir dosen har dragits upp. Rester av den fardigberedda produkten ska

kasseras efter anvindningen.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 och i informationen
for patienter i1 bipacksedeln (avsnitt 7).

Tabell 2 Berédkning av startdos

Vikt och kon Berikning av startdos
For manliga och Vikt (kg) x 0,06 mg/kg = Patientens startdos/dag i mg
kvinnliga patienter Vikt (kg) x 0,012 ml/kg = Injektionsvolym for patientens startdos/dag i ml
<40 kg dos en gang
dagligen Exempel:
Patient som véger 25 kg borjar med 0,06 mg/kg Myalepta. Individuell
dos =1,5 mg
Patient som véger 25 kg borjar med 0,012 ml/kg = 0,3 ml Myalepta-
injektionsldsning.

For manliga patienter | Patientens dos en gang dagligen i mg = 2,5 mg
> 40 kg dos en gang Injektionsvolym en gang dagligen = 0,5 ml
dagligen
For kvinnliga patienter | Patientens dos en gang dagligen i mg =5 mg
> 40 kg dos en gang Injektionsvolym en gang dagligen = 1 ml

dagligen
Tabell 3 Spruta som behovs for beredning av Myalepta med vatten for injektionsvitskor

Spruta | Nilens storlek (G) och lingd
Myalepta 3 mg pulver till injektionsvitska, 10sning
1,0 ml 21 G

40 mm naél
Myalepta 5.8 mg pulver till injektionsvitska, 13sning
3,0 ml 21 G

40 mm naél
Myalepta 11.3 mg pulver till injektionsvitska, 13sning
3,0 ml 21G

40 mm nal

Tabell 4 Injektionsspruta som behovs for varje Myalepta-dos

Spruta Nalens storlek (G) och Dosintervall av Myalepta som ska
lingd injiceras
0,3 ml/100 E 31G For doser péa:
insulinspruta 8 mm nal < 1,5 mg/< 0,3 ml volym dagligen
1,0 ml 30G For doser pa:
13 mm nél > 1,5-5 mg/0,3—-1,0 ml volym dagligen
2,5 ml 30G For doser pa:
13 mm nél > 5-10 mg/> 1,0 ml volym dagligen

For patienter som véger < 40 kg ska den faktiska kroppsvikten vid behandlingsstart anvéndas for att
berdkna dosen; for patienter som viger < 25 kg, se tabell 5 for startdosen.



Tabell 5 Konversionstabell for 0,3 ml/100 E insulinspruta

Enhetsmattvolym i

Barnets vikt Dos av Myalepta Fakl:).i:l;i::;ngd Avru:lb.d::ilnlgﬁngd o 0.,3 ml
injektionsspruta
9kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11kg 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
15kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*QObs: Startdos och dosinkrement ska avrundas nedat till ndrmaste 0,01 ml.

Dosering av Myalepta en gang dagligen kan 6kas stegvis enligt Tabell 6 upp till maximal daglig dos.

Tabell 6 Berikning av dosjustering

Justera dosen

kvinnliga patienter
<40 kg

enligt foljande Atgird
(vid behov)

Vikt (kg) x 0,02 mg/kg = dosjustering i mg

Total daglig injektionsvolym ér total dos i mg delat med 5.

Exempel: En patient som véger 15 kg borjar med 0,06 mg/kg Myalepta.
Manliga och Individuell dos = 0,9 mg. Ett dosinkrement pa 0,02 mg/kg 6kar den dagliga

dosen till 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Total daglig injektionsvolym é&r total dos i mg
delat med 5, i detta fall 1,2 mg/5 = 0,24 ml, vilket motsvarar 24 enheter i
0,3 ml insulinsprutan.

Den maximala dagliga dosen hos manliga och kvinnliga patienter ar
0,13 mg/kg, eller en injektionsvolym pé 0,026 ml/kg.




Justera dosen
enligt foljande Atgird
(vid behov)

For alla patienter som viger mer &n 40 kg &r en inkrementell justeringsdkning
av den dagliga dosen 1,25 mg (injektionsvolymen 6kar med 0,25 ml).

Total daglig injektionsvolym &r total dos i mg delat med 5.
Béde manliga och
kvinnliga patienter | Exempel: En manlig patient borjar med 2,5 mg Myalepta dagligen. Ett
> 40 kg dosinkrement pa 1,25 mg okar den dagliga dosen till 3,75 mg.

Total daglig injektionsvolym ar 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Den maximala dagliga dosen hos manliga och kvinnliga patienter dr 10 mg,
eller en injektionsvolym pé 2 ml.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Data frén kliniska studier stddjer inte effekt och sékerhet hos patienter med HIV-relaterad lipodystrofi.

Overkinslighetsreaktioner

Det har forekommit rapporter om generaliserad dverkénslighet (t.ex. anafylaxi, nésselutslag eller
generaliserade utslag) hos patienter som anvént Myalepta (se avsnitt 4.8). Anafylaktiska reaktioner
kan uppkomma genast efter administrering av ldkemedlet. Om en anafylaktisk reaktion eller nagon
annan allvarlig allergisk reaktion uppkommer ska administreringen genast avslutas permanent och
lamplig behandling inledas.

Akut bukspottkortelinflammation i samband med utsédttande av Myalepta

Bristfallig foljsamhet eller plotsligt utsittande av Myalepta kan leda till férvarrad hypertriglyceridemi
och relaterad bukspottkortelinflammation, sérskilt hos patienter med riskfaktorer for
bukspottkortelinflammation (t.ex. bukspottkortelinflammation i anamnesen, svar hypertriglyceridemi)
(se avsnitt 4.8). Om en patient utvecklar bukspottkortelinflammation under behandlingen med
metreleptin, rekommenderas att metreleptinbehandlingen fortsitter utan avbrott, eftersom plotsligt
utsdttande av behandlingen kan forvirra tillstdndet. Om behandlingen med metreleptin av nagon
anledning maste sittas ut, reckommenderas nedtrappning av dosen under en tvaveckorsperiod
tillsammans med en lagfettdiet, se avsnitt 4.2. Under nedtrappningen ska triglyceridnivéerna foljas upp
och inséttande eller dosjustering av lipidsdnkande l&kemedel Gvervégas vid behov. Tecken och/eller
symtom som Overensstimmer med bukspottkortelinflammation ska foranleda en lamplig klinisk
utvirdering.

Hypoglykemi vid samtidig anvindning av insulin och andra diabetesldkemedel

Det finns en risk for hypoglykemi hos Myalepta-behandlade patienter som anvander
diabeteslédkemedel, sérskilt insulin eller insulinsekretionsstimulerare (t.ex. sulfonylurea). Stora
dosminskningar pa 50 % eller mer av basinsulin kan behdvas under de forsta 2 veckorna av
behandlingen. Nér insulinbehovet har stabiliserats, kan dosjusteringar av andra diabetesbehandlingar
ocksa behovas hos vissa patienter for att minska risken for hypoglykemi.

Blodsockret ska foljas upp noga hos patienter som samtidigt behandlas med insulin, sérskilt dem som
anvéinder hoga doser, eller insulinsekretionsstimulerare och kombinationsbehandling. Patienter och
vardare ska uppmanas vara uppmérksamma pa tecken och symtom pé hypoglykemi.



I kliniska studier har hypoglykemi hanterats genom intag av mat/dryck och éndring av dosen av
diabeteslakemedel. Vid hypoglykemiska hdndelser som inte dr svara kan hantering genom matintag
Overvégas som ett alternativ till dosjustering av diabeteslékemedel enligt den behandlande lékarens
beddmning.

Vixling av injektionsstdllen rekommenderas hos patienter som behandlas med insulin (eller andra
subkutana ldkemedel) och Myalepta samtidigt.

T-cellslymfom

Fall av T-cellslymfom (se avsnitt 4.8) har rapporterats vid anvéindning av metreleptin i kliniska
studier. Ett orsakssamband mellan ldkemedelsbehandlingen och utvecklingen och/eller framskridandet
av lymfom har inte faststillts.

Nyttan och riskerna med behandlingen ska 6vervégas noga hos patienter med forvarvad generaliserad
lipodystrofi och/eller hos patienter med signifikanta hematologiska avvikelser (t.ex. leukopeni,
neutropeni, benmérgsavvikelser, lymfom och/eller lymfadenopati).

Immunogenicitet

I kliniska studier forekom ldkemedelsantikroppar mot metreleptin i mycket vanliga fall (88 %) hos
patienterna. En blockerande effekt pa reaktionen mellan metreleptin och en rekombinant leptinreceptor
har observerats in vitro i blodet hos majoriteten av patienterna, men hur detta paverkade effekten av
metreleptin kunde inte klart faststéllas (se avsnitt 4.8).

Aven om det inte bekriftats i kliniska studier skulle neutraliserande antikroppsaktivitet i teorin kunna
paverka aktiviteten hos endogent leptin.

Allvarliga och svéra infektioner

Hos patienter med allvarliga och svéra infektioner &r det upp till férskrivaren att beddma om
behandlingen med metreleptin ska fortsétta. Ett samband mellan utveckling av en blockering av
metreleptin och allvarliga och svara infektioner kan inte uteslutas (se avsnitt 4.8).

Autoimmuna sjukdomar

Progression eller skov av autoimmuna sjukdomar, sdsom allvarlig autoimmun hepatit, har observerats
hos en del patienter som behandlats med Myalepta, men nigot orsakssamband mellan
metreleptinbehandling och progression av autoimmuna sjukdomar har inte faststallts. Noggrann
overvakning avseende skov (plotsliga och allvarliga symtom) av underliggande autoimmuna
sjukdomar rekommenderas. Den potentiella nyttan och riskerna med Myalepta-behandlingen ska
noggrant overvégas for patienter med autoimmuna sjukdomar.

Graviditet

Oplanerade graviditeter kan forekomma pa grund av aterstillande av frisittning av luteiniserande
hormon (LH), se avsnitt 4.6.

Hjilpdmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos d.v.s. &ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts pd ménniskor.



Leptin dr en cytokin och kan paverka bildningen av cytokrom P450 (CYP450)-enzymer. Eftersom det
inte kan uteslutas att metreleptin kan minska exponeringen for CYP3A-substrat via enzyminduktion,
kan effekten av hormonella preventivimedel vara nedsatt vid samtidig administrering av metreleptin (se
avsnitt 4.6). Darfor ska anvéndning av ett extra icke-hormonellt preventivmedel dvervéigas under
behandlingen. Effekten av metreleptin pd CYP450-enzymer kan vara kliniskt relevant for
CYP450-substrat med smalt terapeutiskt fonster, nir dosen justeras individuellt. Vid insdttande eller
utséttande av metreleptin hos patienter som behandlas med denna typ av ldkemedel bor effekten (for
t.ex. warfarin) eller likemedelskoncentrationen (for t.ex. ciklosporin eller teofyllin) foljas upp och den
individuella dosen av lakemedlet justeras vid behov. Nar behandling med Myalepta inleds finns det en
risk for hypoglykemi hos patienter som anvénder diabetesldkemedel, sérskilt insulin eller
insulinsekretionsstimulerare (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska uppmanas att vid behov anvénda en l&dmplig preventivmetod under behandlingen
med metreleptin. Samtidig anvandning av Myalepta och hormonella preventivmedel kan minska
biotillgéngligheten av de hormonella preventivmedlen (se avsnitt 4.5). Kvinnor ska radas att anvdnda
en alternativ icke-hormonell preventivmetod nir Myalepta anvinds med hormonella preventivmedel.
Graviditet

Myalepta rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder
preventivimedel. Missfall, dodfodsel och for tidig fodsel har rapporterats hos kvinnor som exponerats
for metreleptin under graviditeten, men i nuldget finns inga bevis som skulle tyda pa ett

orsakssamband med behandlingen. Djurstudier har visat en del bevis pé reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3).

Amning

Det ar okédnt om metreleptin eller dess metaboliter utsondras 1 bréstmjolk. Endogent leptin
forekommer i brostmjolk.

En risk for det nyfodda barnet/spddbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran behandling med
Myalepta efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

Det finns data som tyder pa att metreleptin kan oka fertiliteten pa grund av effekter pa luteiniserande
hormon, vilket kan leda till oplanerad graviditet (se avsnitt 4.4).

Djurstudier visade inga skadliga effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Myalepta har mindre effekt p& formagan att framfora fordon och anvénda maskiner pa grund av
trétthet och yrsel.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Totalt 148 patienter med generaliserad och partiell lipodystrofi fick metreleptin under kliniska studier.



Sdkerhets- och effektdata analyserades i en undergrupp patienter med partiell lipodystrofi och féljande
karaktéristika: 12 &r eller dldre och leptinnivaer pa < 12 ng/ml, TG > 5,65 mmol/l och/eller HbAlc
> 8 %.

Biverkningarna som rapporterades hos patienter med generaliserad lipodystrofi och i undergruppen
patienter med partiell lipodystrofi listas i tabell 7. Dessutom presenteras ocksé biverkningar som
rapporterats efter marknadsintroduktionen. De vanligaste biverkningarna i kliniska studier var
hypoglykemi (14 %) och viktminskning (17 %).

Biverkningstabell

Biverkningarna klassificeras enligt MedDRA-organsystem och absolut frekvens i tabell 7.
Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). P& grund av antalet patienter med
generaliserad och partiell lipodystrofi som behandlats i kliniska studier dr det inte mojligt att med
sdkerhet uppticka biverkningar som forekommer med en frekvens pa < 1 %.

Tabell 7 Biverkningar som rapporterats med Myalepta hos > 1 patient under kliniska studier
hos patienter med generaliserad lipodystrofi och i undergruppen patienter med partiell
lipodystrofi samt erfarenheter efter marknadsintroduktion

Organsystem Myc.k et Vanliga Ingen kiind frekvens*
vanliga

Infektioner och infestationer Influensa, lunginflammation

Immunsystemet Anafylaktisk reaktion

Metabolism och nutrition Hypoglykemi Minskad aptit Diabetes, hyperfagi,
insulinresistens

Centrala och perifera Huvudvark

nervsystemet

Hjartat Takykardi

Blodkdrl Djup ventrombos

Andningsviégar, brostkorg och Hosta, andndd,

mediastinum pleurautgjutning

Magtarmkanalen Buksmiairta, Smarta i 6vre delen av

illamaende buken, diarré,

bukspottkortelinflammation,
krakningar

Hud och subkutan viavnad Haravfall Klada, utslag, ndsselutslag

Muskuloskeletala systemet och Ledvirk, muskelvark

bindviv

Reproduktionsorgan och Menorragi

brostkortel
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Organsystem Myc.k et Vanliga Ingen kind frekvens*
vanliga
Allménna symtom och/eller Trotthet, blamirke | Okad fettvivnad, blodning
symtom vid vid vid injektionsstéllet, smérta
administreringsstallet injektionsstillet, vid injektionsstillet, klada
rodnad vid vid injektionsstéllet,
injektionsstillet, svullnad vid
reaktion vid injektionsstillet,
injektionsstallet sjukdomskénsla, perifer
svullnad
Undersokningar Viktminskning | Neutraliserande Avvikande blodsocker,
antikroppar okade triglyceridvérden i
blodet, forekomst av
lakemedelsantikroppar, okat
glykolyserat hemoglobin,
viktokning

*Global erfarenhet efter marknadsintroduktion

Beskrivning av utvalda biverkningar

Akut bukspottkértelinflammation i samband med utsdttande av metreleptin

I kliniska studier fick 6 patienter (4 med generaliserad lipodystrofi och 2 med partiell lipodystrofi)
behandlingsutlost bukspottkortelinflammation. Alla patienter hade bukspottkortelinflammation i
anamnesen och hypertriglyceridemi. Plotsligt utsdttande och/eller bristfallig foljsamhet av
metreleptindoseringen missténktes ha bidragit till uppkomsten av bukspottkortelinflammation hos

2 patienter. Mekanismen for bukspottkdrtelinflammation hos dessa patienter antogs vara aterfall av
hypertriglyceridemi and ddrmed 6kad risk for bukspottkortelinflammation i samband med utséttande
av effektiv behandling av hypertriglyceridemi.

Hypoglykemi

Metreleptin kan minska insulinresistens hos patienter med diabetes, vilket leder till hypoglykemi hos
patienter med lipodystrofi och samtidig diabetes. Hypoglykemi som ansags sté i samband med
metreleptinbehandling uppkom hos 14,2 % av de studerade patienterna. Alla rapporter om
hypoglykemi hos patienter med generaliserad lipodystrofi och i undergruppen patienter med partiell
lipodystrofi har varit lindriga utan debutmonster eller kliniska foljdsjukdomar. I allménhet kunde
majoriteten av handelserna hanteras med matintag och endast relativt fa &ndringar av
diabetesldkemedelsdosen forekom.

T-cellslymfom

Tre fall av T-cellslymfom har rapporterats vid anvéndning av metreleptin i kliniska studier. Alla tre
patienter hade forvéirvad generaliserad lipodystrofi. Tva av dessa patienter diagnostiserades med
perifert T-cellslymfom medan de anvinde ldkemedlet. Bdda hade immunbrist och signifikanta
hematologiska avvikelser, bl.a. svara benmirgsavvikelser, innan behandlingen inleddes. Ett separat
fall av anaplastiskt storcellslymfom rapporterades hos en pediatrisk patient som anvénde lakemedIlet
och inte hade hematologiska avvikelser fére behandlingen.

Immunogenicitet

I kliniska studier (studierna NIH 991265/20010769 och FHA101) undersoktes frekvensen av
antikroppar mot ldkemedel hos patienter med generaliserad lipodystrofi eller partiell lipodystrofi och
konstaterades baserat pa tillgdngliga data vara 88 % (65 av 74 patienter). En blockerande aktivitet av
reaktionen mellan metreleptin och en rekombinant leptinreceptor har observerats in vitro i blodet hos
majoriteten av patienterna i en utdkad patientgrupp (98 av 102 patienter eller 96 %), men hur detta
paverkade effekten av metreleptin kunde inte klart faststéllas.

Allvarliga och/eller svara infektioner som tidsméssigt kunde kopplas till > 80 % blockering av
metreleptin forekom hos 5 patienter med generaliserad lipodystrofi. Dessa hdandelser omfattade 1 fall
av allvarlig och svar blindtarmsinflammation hos 1 patient, 2 fall av allvarlig och svar
lunginflammation, ett enda fall av allvarlig och svar blodforgiftning och icke-allvarlig svar
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tandkottsinflammation hos 1 patient och 6 fall av allvarlig och svar blodforgiftning eller bakteremi och
1 fall av icke-allvarlig svar 6roninfektion hos 1 patient. En allvarlig och svar blindtarmsinflammation
hade ett tidsmissigt samband med blockering av metreleptin hos en patient med partiell lipodystrofi
som inte ingick i undergruppen patienter med partiell lipodystrofi. Aven om det fanns ett tidsmissigt
samband kan man med foreliggande beldgg inte otvetydigt varken bekrifta eller avfarda nagot direkt
samband med metreleptinbehandlingen. Lipodystrofipatienter med blockering av metreleptin och
samtidiga infektioner svarade pd standardbehandling (se avsnitt 4.4).

Reaktioner vid injektionsstdllet

Reaktioner vid injektionsstéllet rapporterades hos 3,4 % av patienterna med lipodystrofi som
behandlades med metreleptin. Alla fall som rapporterats i kliniska studier hos patienter med
lipodystrofi har varit lindriga till medelsvara och inga fall har lett till utsittande av behandlingen. De
flesta fallen forekom under de forsta 1-2 ménaderna efter inledning av behandlingen.

Pediatrisk population

I tva slutforda kliniska studier (NIH 991265/20010769 and FHA101) deltog 52 pediatriska patienter
(4 1 undergruppen patienter med partiell lipodystrofi och 48 med generaliserad lipodystrofi) som
exponerades for metreleptin. Begriansade kliniska data finns for barn under 2 &r med generaliserad
lipodystrofi och under 12 &r med partiell lipodystrofi.

I allménhet ar sdkerheten och effekten av metreleptin liknande hos barn och vuxna.

Bland patienter med generaliserad lipodystrofi var den totala forekomsten av biverkningar liknande
oberoende av alder. Allvarliga biverkningar rapporterades hos 2 patienter: forvarrad hypertoni och
anaplastiskt storcellslymfom.

Bland patienter med partiell lipodystrofi dr beddmning i olika aldersgrupper begrinsad pa grund av det
laga antalet patienter. Inga biverkningar rapporterades hos pediatriska patienter 1 undergruppen
patienter med partiell lipodystrofi.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I ett fall efter marknadsintroduktionen exponerades ett spadbarn for en 10-faldig Gverdos av
metreleptin 1 8§ ménader. I detta fall forknippades l&ngvarig 6verdosering med svar aptitloshet som
orsakade vitamin- och zinkbrist, jirbristanemi, proteinkalorinéringsbrist och délig viktokning, vilket
gick over efter stodjande behandling och dosjustering.

Vid overdosering ska patienter f6ljas upp noga for tecken eller symtom pa biverkningar och stddjande
behandling ska inledas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga medel for matsmaltning och &mnesomséttning, aminosyror och
derivat, ATC-kod: A16AA07
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Verkningsmekanism

Metreleptin imiterar de fysiologiska effekterna av leptin genom att binda till och aktivera den humana
leptinreceptorn som hor till klass I-cytokingruppen av receptorer som signalerar via
JAK/STAT-transduktionsvégen.

Endast de metabola effekterna av metreleptin har studerats. Inga effekter pa distributionen av
subkutant fett forvintas.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sidkerheten av behandling med metreleptin utvarderades i en Gppen enarmsstudie (studie
NIH 991265/20010769) hos patienter med medfodd eller forviarvad generaliserad lipodystrofi eller
familjar eller forvirvad partiell lipodystrofi. Patienter kunde tas med i studien om de var > 6 manader,
hade ett leptinvédrde pa < 12 ng/ml och hade minst 1 av foljande 3 metabola avvikelser:
° Forekomst av diabetes, eller
o Fasteinsulinkoncentration > 30 pU/ml, eller
o Fastetriglyceridkoncentration > 2,26 mmol/l eller postprandiellt forhdjda triglycerider

> 5,65 mmol/l

De sampriméra effektmatten i denna studie definierades som:
o Faktisk fordndring fran utgangsléget av HbAlc vid manad 12, och
o Procentuell fordndring frn utgéngsldget av fastetriglycerider i serum vid ménad 12

Studien NIH 991265/20010769 genomfordes under 14 &r, och de priméra effektbeddmningarna
gjordes hos bade patienter med generaliserad lipodystrofi och patienter med partiell lipodystrofi efter
12 manaders behandling. Flera doseringsregimer undersoktes under NIH-studien, vilket resulterade i
doseringen som rekommenderas i avsnitt 4.2.

Samtidiga diabetes- och lipidsdnkande behandlingar holls inte konstanta under studien, men analyser
visade ingen signifikant skillnad i effekt mellan patienter som inte hade nagra dkningar eller tilldgg i
sina diabetes- eller lipidsdnkande behandlingar jamfort med den totala studiepopulationen.

Generaliserad lipodystrofi

Av de 66 patienterna med generaliserad lipodystrofi som deltog hade 45 (68 %) medfodd
generaliserad lipodystrofi och 21 (32 %) forvérvad generaliserad lipodystrofi. Totalt 51 (77 %)
patienter var kvinnliga, 31 (47 %) vita, 11 (17 %) latinamerikaner och 16 (24 %) svarta. Medianaldern
i utgdngsléget var 15 ar (intervall: 1-68 &r) och 45 (68 %) patienter var under 18 ar.
Medianfasteleptinkoncentrationen var 1,0 ng/ml hos manliga patienter (intervall: 0,3-3,3 ng/ml) och
1,1 ng/ml hos kvinnliga patienter (intervall: 0,2-5,3 ng/ml) med LINCO RIA-testmetoden.

Metreleptinbehandlingens medianlédngd var 4,2 ar (intervall: 3,4 ménader—13,8 ar). Likemedlet gavs
subkutant antingen en gang dagligen eller tva ganger dagligen (i tva lika stora doser). Den viktade
genomsnittliga dagliga dosen (d.v.s. den genomsnittliga dosen nir behandlingsldngden med olika
doser beaktas) for de 48 patienterna med utgangskroppsvikt pa > 40 kg var 2,6 mg fér manliga
patienter och 5,2 mg for kvinnliga patienter under det forsta behandlingséret och 3,7 mg for manliga
patienter och 6,5 mg for kvinnliga patienter under hela studieperioden. For de 18 patienterna med
utgangskroppsvikt < 40 kg var den viktade genomsnittliga dagliga dosen 2,0 mg fo6r manliga patienter
och 2,3 mg for kvinnliga patienter under det forsta behandlingsaret och 2,5 mg for manliga patienter
och 3,2 mg for kvinnliga patienter under hela studieperioden.
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Tabell 8 Primira resultatmitt i en 6ppen enarmsstudie (NIH 991265/20010769) hos evaluerbara
atienter med generaliserad lipodystrofi som behandlades med metreleptin i 12 minader

Parameter n Utgangsliige Foriandring Iﬁ'ﬁﬁ:ﬁl&tﬁingslﬁget vid
HbA . (%) 59

Genomsnitt (SD) 8,6 (2,33) 2,2 (2,15)

P < 0,001
Fastetriglycerider (mmol/I) 58

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

P 0,001

SD = standardavvikelse

Bland 45 patienter med generaliserad lipodystrofi som hade utgéngs-HbA . p& 7 % eller mer och data
tillgéngliga vid manad 12 var genomsnittligt (SD) utgdngs-HbA . 9,6 % (1,63) och den genomsnittliga
minskningen av HbA . vid ménad 12 var 2,8 %. Bland 24 patienter med generaliserad lipodystrofi som
hade en utgangstriglyceridniva pa 5,65 mmol/l eller mer och data tillgiangliga vid ménad 12 var den
genomsnittliga (SD) utgéngstriglyceridnivan 31,7 mmol/I (33,68) och den genomsnittliga procentuella
minskningen av triglycerider vid ménad 12 var 72 %.

Bland de 39 patienterna med generaliserad lipodystrofi som fick insulin i utgangsliaget kunde 16

(41 %) helt sluta anvinda insulin efter inledning av metreleptinbehandlingen. De flesta av dessa
patienter (13 av 16) kunde sluta anvénda insulin under det forsta aret av metreleptinbehandling. Av de
32 patienterna med generaliserad lipodystrofi som fick orala diabetesldkemedel i utgangsldaget kunde 7
(22 %) sluta anvinda dem. Totalt 8 (24 %) av de 34 patienterna med generaliserad lipodystrofi som
fick lipidsdnkande behandlingar i utgangsldget slutade anvinda dem under metreleptinbehandlingen.

Bevis pa forbéttrad njur- och leverfunktion sigs hos patienter med generaliserad lipodystrofi som
behandlades med metreleptin. Hos 24 patienter med tillgéngliga njurdata var den genomsnittliga
forandringen i proteinutsondring vid manad 12 jamfort med utgangslaget

(1 675,7 mg/24 timmar) -906,1 mg/24 timmar. Hos 43 patienter med tillgéingliga leverdata var de
genomsnittliga fordndringarna vid ménad 12 for alaninaminotransferas jamfort med utgangsléget
(112,5 E/1) -53,1 E/1 och for aspartataminotransferas jamfort med utgangslaget (75,3 E/l) -23,8 E/.

Undergrupp med partiell lipodystrofi

En undergrupp patienter med partiell lipodystrofi analyserades avseende vilka som hade TG

> 5,65 mmol/l och/eller HbAlc > 6,5 % i utgangsliaget. Av de 31 patienterna i undergruppen med
partiell lipodystrofi som utvérderades hade 27 (87 %) familjar partiell lipodystrofi och 4 (13 %)
forvérvad partiell lipodystrofi. Totalt 30 (97 %) patienter var kvinnliga, 26 (84 %) vita, 2 (7 %)
latinamerikaner och 0 svarta. Medianaldern i utgéngsldget var 38 ar (intervall: 15-64 ar), 5 (16 %)
patienter var under 18 ar. Medianfasteleptinkoncentrationen i utgangsldget var 5,9 ng/ml (1,6-16,9)
med LINCO RIA-testmetoden.

Metreleptinbehandlingens medianlédngd var 2,4 ar (intervall: 6,7 ménader—14,0 ar). Lakemedlet gavs
subkutant antingen en gang dagligen eller tva ganger dagligen (i tva lika stora doser). Den viktade
genomsnittliga dagliga dosen (d.v.s. den genomsnittliga dosen nir behandlingsldngden med olika
doser beaktas) for alla 31 patienter med utgangskroppsvikt pa mer dn 40 kg var 7,0 mg under det
forsta behandlingsaret och 8,4 mg under hela studieperioden.
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Tabell 9 Priméra resultatmitt i en studie (NIH 991265/20010769) for evaluerbara patienter i
undergruppen med partiell lipodystrofi som behandlades med metreleptin i 12 minader

Parameter n Utgangsliige Forandring fran utgangsliget vid
méanad 12

HbA . (%) 27

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

P < 0,001
Fastetriglycerider (mmol/I) 27

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

P < 0,001

SD = standardavvikelse

Bland 15 patienter i undergruppen med partiell lipodystrofi som hade en utgangstriglyceridnivé pa
5,65 mmol/l eller mer och data tillgdngliga vid ménad 12 var den genomsnittliga (SD)
utgéngstriglyceridnivan 27,6 mmol/l (32,88) och den genomsnittliga procentuella minskningen av
triglycerider vid ménad 12 var 53,7 %.

Bland 18 patienter i undergruppen med partiell lipodystrofi som hade ett utgangs-HbA . pa 8 % eller
mer och data tillgdngliga vid ménad 12 var genomsnittligt (SD) utgangs-HbA . 9,9 % (1,59) och den

genomsnittliga minskningen av HbA . vid manad 12 var 1,3 %.

Pediatrisk population

I gruppen med generaliserad lipodystrofi var antalet patienter enligt dldersgrupp foljande: 5 patienter
< 6 ar (inklusive en enstaka patient < 2 ar), 12 patienter > 6 till < 12 ar och 28 patienter i aldern > 12
till < 18 ar; i undergruppen med partiell lipodystrofi fanns inga patienter < 12 ar och 4 patienter > 12
till < 18 ar.

I gruppen med generaliserad lipodystrofi sags genomsnittliga minskningar av HbA . fran utgéngslaget
i alla aldersgrupper > 6 ar; de genomsnittliga minskningarna fram till ménad 12/LOCEF var liknande i
de tva éldre aldersgrupperna (-1,1 % och -2,6 %). Genomsnittlig forandring bland de 5 patienterna
<6 ar var 0,2 %. Dessa skillnader mellan olika &ldersgrupper beror sannolikt pa skillnader i
genomsnittligt HbA . i utgdngsldget, vilket var inom normalintervallet for patienter < 6 ar (5,7 %) och
lagre hos patienter > 6 till < 12 ar (6,4 %) jamfort med den éldre &ldersgruppen (9,7 %).
Genomsnittliga minskningar av triglycerider fran utgangslaget till manad 12/LOCF f6r gruppen med
generaliserad lipodystrofi noterades i alla aldersgrupper, och storre genomsnittliga férandringar
observerades i den dldre aldersgruppen (-42,9 %) jamfort med de yngre aldersgrupperna (-10,5 %

och -14,1 %).

Bland de 4 patienterna i undergruppen med partiell lipodystrofi i dldern 12—18 ar var genomsnittlig
forandring fram till ménad 12/LOCF {or HbA . -0,7 % och for triglycerider -55,1 %.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Myalepta for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av lipodystrofi (information om

pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Godkéinnande 1 undantagsfall

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om ”godkénnande 1 undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstandig information om detta ldkemedel eftersom sjukdomen é&r sillsynt.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nér sa behovs.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det finns begransade farmakokinetiska data om metreleptin hos patienter med lipodystrofi och dérfor
har ingen formell exponering-svaranalys genomforts.

Absorption

Den hogsta leptinkoncentrationen (endogent leptin och metreleptin) i serum (Cmax) uppnaddes cirka
4,0 timmar efter subkutan administrering av engéngsdoser inom intervallet 0,1-0,3 mg/kg hos friska
vuxna studiedeltagare. I en stddstudie med lipodystrofipatienter var median-Tmax 4 timmar (intervall:
2—-6 timmar; N = 5) efter administrering av en engangsdos metreleptin.

Distribution

I studier med friska vuxna deltagare var distributionsvolymen av leptin (endogent leptin och
metreleptin) efter intravends administrering av metreleptin cirka 4-5 génger plasmavolymen;
volymerna (genomsnitt + SD) var 370 + 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg och 463 &+ 116 ml/kg for doser pa
0,3, 1,0 respektive 3,0 mg/kg/dag.

Metabolism

Inga formella metabolismstudier har genomforts.

Eliminering

Icke-kliniska data tyder pa att renal clearance &r den huvudsakliga elimineringsvégen for metreleptin
utan nagon uppenbar medverkan av systemisk metabolism eller nedbrytning. Efter subkutana
engangsdoser pa 0,01-0,3 mg/kg metreleptin hos friska vuxna deltagare var halveringstiden 3,8—

4,7 timmar. Efter intravends administrering visades metreleptinclearance vara 79,6 ml/kg/h hos friska
frivilliga. Clearance av metreleptin verkar vara fordrojd vid forekomst av lakemedelsantikroppar.
Hogre ackumulering ses med hogre nivaer av lakemedelsantikroppar. Dosjusteringar ska goras enligt
kliniskt svar (se avsnitt 4.4).

Farmakokinetiken hos sérskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion
Inga formella farmakokinetiska studier genomfordes hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Inga formella farmakokinetiska studier genomfordes hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Icke-kliniska data tyder pa att renal clearance ar den huvudsakliga elimineringsvigen for metreleptin
utan nagon uppenbar medverkan av systemisk metabolism eller nedbrytning. Darmed kan
farmakokinetiken vara fordndrad hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Alder, kén, etnicitet, kroppsmasseindex

Specifika kliniska studier har inte genomforts for att bedoma effekten av élder, kon, etnicitet eller
kroppsmasseindex pé farmakokinetiken av metreleptin hos patienter med lipodystrofi.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte ngra

ytterligare risker i tilldgg till dem som beror pa kraftiga forvintade farmakodynamiska svar, sdsom
aptitloshet och kroppsvikt.
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Tvaars karcinogenicitetsstudier hos gnagare har inte genomforts. Metreleptin uppvisar ingen
genotoxisk potential och inga proliferativa eller prencoplastiska fordndringar sdgs hos méss eller
hundar efter upp till 6 manaders behandling.

Reproduktionstoxicitetsstudier med mdss visade inga biverkningar pa parning, fertilitet eller
embryo-fetal utveckling upp till den maximala testade dosen, cirka 15 génger den maximala
rekommenderade kliniska dosen enligt kroppsyta hos en 60 kg patient.

I en studie av pre- och postnatal utveckling med moss orsakade metreleptin utdragen draktighet och
dystoci vid alla testade doser. Studien borjade med en dos som ungefar motsvarade den maximala
rekommenderade kliniska dosen enligt kroppsyta hos en 60 kg patient. Utdragen draktighet ledde till
dodsfall hos nagra honor under férlossning och lagre 6verlevnad av avkomman inom den omedelbara
postnatala perioden. Dessa fynd anses sté i indirekt samband med metreleptins farmakologi och leder
till néringsbrist hos behandlade djur och &ven eventuellt pd grund av en himmande effekt p& spontana
och oxytocininducerade sammandragningar, vilket har setts hos stycken av mdnniskans myometrium
som exponerats for leptin. Minskad kroppsvikt hos modern sags fran draktigheten till slutet av
amningen vid alla doser och ledde till minskning av avkommans vikt vid fodseln, vilket fortsatte till
vuxen alder. Dock sdgs inga utvecklingsavvikelser och fortplaningsformagan hos den forsta eller
andra generationen paverkades inte vid nagon dos.

Reproduktionstoxicitetsstudier har inte omfattat toxikokinetiska analyser. Separata studier visade dock
att exponering av musfostret for metreleptin var 1ag (< 1 %) efter subkutan administrering av
metreleptin till driktiga moss. AUC-exponeringen av draktiga mdss var cirka 2—3 ganger hogre 4n vad
som ségs hos icke-driktiga moss efter subkutan administrering av 10 mg/kg metreleptin. En 4-5-faldig
Okning av tp-varden sags ocksa hos draktiga moss jamfort med icke-driktiga moss. Hogre
metreleptinexponering och ldngre t;2 som sags hos driktiga djur kan forknippas med en minskad
elimineringskapacitet genom bindning till 10sliga leptinreceptorer som ses vid hogre nivaer hos
draktiga moss.

Inga studier med direkt administrering av metreleptin till unga djur har genomforts. I publicerade
studier har dock leptinbehandling av euleptinemiska prepubertala moss lett till tidigare pubertetdebut.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycin

Sackaros

Polysorbat 20

Glutaminsyra

Natriumhydroxid (for justering av pH)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra likemedel forutom de som
namns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
4 ar

Efter beredning med vatten for injektionsvétskor maste likemedlet anvandas omedelbart och fér inte
sparas for framtida anvindning.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns 1 avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas (3 ml) med klorbutylgummipropp och aluminiumforsegling/ rott
plastsnapplock.

Myalepta 5.8 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas (3 ml) med klorbutylgummipropp och aluminiumf6rsegling/ blatt
plastsnépplock.

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas (5 ml) med klorbutylgummipropp och aluminiumforsegling/ vitt
plastsnapplock.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 30 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Patienten far en kartong som innehéller 1 eller 30 injektionsflaskor Myalepta, beroende pé
forpackningsstorleken. Injektionsflaskorna ska forvaras i kylskép fram till anvindningsdagen.

Patienten far ocksa separat 16sningsmedel for beredning (d.v.s. vatten for injektionsvétskor),
sprutor/ndlar for beredning, sprutor/nélar fér administrering, spritsuddar for rengéring och en behéllare

for stickande och skédrande avfall.

Anvisningar for beredning

1. Ta ut injektionsflaskan fran kylskapet och lat den varmas i 10 minuter for att uppna
rumstemperatur (20-25 °C) fore beredning.
2. Inspektera injektionsflaskan med likemedel visuellt. Kakan med frystorkat pulver ska vara

intakt och vit.
3. Beredning:

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Dra upp 0,6 ml vatten for injektionsvétskor med en 1 ml-spruta med en nél med en diameter pa
21 G eller mindre. Bered inte med andra utspadningsvitskor

Myalepta 5.8 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

Dra upp 1,1 ml vatten for injektionsvatskor med en 3 ml-spruta med en nal med en diameter pa
21 G eller mindre. Bered inte med andra utspadningsvétskor
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Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

Dra upp 2,2 ml vatten for injektionsvétskor med en 3 ml-spruta med en nél med en diameter pa
21 G eller mindre. Bered inte med andra utspadningsvitskor

4, Stick in nalen i injektionsflaskan som innehéller frystorkat pulver genom mitten av proppen och
rikta strélen av l6sningsmedel mot injektionsflaskans insida for att undvika dverdriven
skumbildning.

5. Ta bort nalen och sprutan fran injektionsflaska och snurra forsiktigt innehallet for att 16sa upp

pulvret tills vétskan ér klar. Skaka inte och blanda inte héiftigt. Det tar mindre &n 5 minuter
for den beredda 16sningen att bli klar. Nér den beredda Myalepta-16sningen har blandats
ordentligt ska l6sningen vara klar, farglos och fri fran klumpar eller torrt pulver, bubblor eller
skum. Anvénd inte 10sningen om den &r missfargad eller grumlig eller om den fortfarande

innehaller partiklar.
6. Efter beredning innehéller varje ml 5 mg metreleptin.
7. For administreringsanvisningar, se avsnitt 4.2.

Myalepta som beretts med vatten for injektionsvétskor dr endast avsett for engangsbruk och ska
administreras omedelbart.

Destruktion

Oanvénd beredd 16sning kan inte sparas for senare anvandning. Ej anvént lakemedel och avfall ska
kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

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

Myalepta 5,8 mg pulver till injektionsvétska, l6sning

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

Myalepta 11.3 mg pulver till injektionsvitska, 10sning
EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 30 juli 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 31 mars 2023
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Osterrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder
Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning méaste komma 6verens om utbildningsprogrammets
innehall och format, inklusive kommunikationskanaler, distributionssatt och 6vriga aspekter, med den

nationella behdriga myndigheten innan lansering av Myalepta i varje medlemsstat.
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Utbildningsprogrammets syfte ar att 6ka medvetenheten hos hilso- och sjukvardspersonal och
patienter/vardare om de allvarliga risker som identifieras i riskhanteringsplanen. Det har ocksa for
avsikt att hjélpa forskrivare att hantera dessa risker pa lampligt sétt.
Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska sédkerstilla att all hédlso- och sjukvardspersonal och
patienter/vardare som forvintas anvinda Myalepta i varje medlemsstat dir Myalepta marknadsfors far
tillgang till foljande utbildningspaket:

e Utbildningsmaterial for hélso- och sjukvéardspersonal

e Utbildningsmaterial for patienter/vardare

Utbildningsmaterialet for hilso- och sjukvirdspersonal bér innehalla:

Produktresumén

Halso- och sjukvérdspersonalens vigledning

Utbildningsmaterial for hélso-och sjukvardspersonal

Ett doseringskort dér ldkaren kan anteckna patientens dos i mg, ml (och dér lampligt enheter
for en 0,3 ml 100 E insulinspruta). Detta kort kommer ocksa innehélla bilder pa relevanta
sprutstorlekar dar lakaren kan dra streck for den volym vatten for injektionsvitskor som ska
anvindas for beredning och den volym fardigberedd 16sning som ska injiceras.

Vigledningen/Utbildningsmaterialet for hélso- och sjukvardspersonal ska innehélla

foljande nyckelinformation:

o En paminnelse om den viktigaste informationen for férskrivning, inklusive indicerad
population, dosering, varningar och forsiktighet, och annan kritisk sikerhetsrelaterad
information for séker anvandning av produkten. Detta kommer inkludera till exempel
instruktioner for hantering av mojliga biverkningar.

o Att den forsta dosen bor administreras med ldkare eller sjukskoterska niarvarande och att
det &r lakarens ansvar att ge patienten/véardaren lamplig utbildning for att sedan sjilv kunna
administrera behandlingen.

o Kravet pé regelbundna uppfoljningar med patienten/vardaren for att sékerstilla foljsamhet
och att beredning och behandling av Myalepta sker pa ett korrekt stt.

o Det har forekommit rapporter om dverkénslighet vid behandling med Myalepta sdsom
anafylaxi, ndsselutslag och generaliserade utslag. Om en anafylaktisk reaktion eller ndgon
annan allvarlig allergisk reaktion uppkommer ska administreringen av Myalepta genast
avslutas permanent och ldmplig behandling inledas.

o Bristfillig behandlingsfoljsamhet eller plotsligt utsittande av Myalepta kan leda till
forvarrad hypertriglyceridemi och relaterad bukspottkortelinflammation:

- Riskfaktorer inkluderar patienter med bukspottkortelinflammation eller svar
hypertriglyceridemi i anamnesen.

- Nedtrappning av dosen under en tviveckorsperiod tillsammans med en lagfettdiet
rekommenderas.

- Under nedtrappningen ska patienterna foljas upp. Inséttande eller dosjustering av
lipidsdnkande ldkemedel kan behdvas.

- Tecken och/eller symtom som dverensstimmer med bukspottkortelinflammation ska
foranleda en ldmplig klinisk utvardering.

o Hypoglykemi kan upptrada vid samtidig behandling med insulin och andra
diabetesldkemedel:

- Stora dosminskningar pa 50 % eller mer av basinsulin kan behdvas under de forsta 2
veckorna av behandlingen med Myalepta. Nér insulinbehovet har stabiliserats, kan
dosjusteringar av andra diabetesbehandlingar ocksa behovas hos vissa patienter.

- Uppfdljning av blodsockret d4r motiverat hos patienter som samtidigt behandlas med
insulin, sdrskilt dem som anvinder hdga doser, eller insulinsekretionsstimulerare och
kombinationsbehandling. Patienter och vardare ska uppmanas vara uppméarksamma pa
tecken och symtom pa hypoglykemi.

- Vid hypoglykemiska héndelser som inte &r svara kan hantering genom matintag
Overvigas som ett alternativ till dosjustering av diabetesldkemedel.

- Vixling av injektionsstédllen rekommenderas hos patienter som behandlas med insulin
(eller andra subkutana ldkemedel) och Myalepta samtidigt.

o Metoder for att forhindra hiandelser av felmedicinering
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- Mpyalepta administreras genom subkutan injektion och korrekt injektionsteknik ska
anvindas for att undvika intramuskuldr injektion hos patienter med minimal subkutan
vévnad.
- Hélso- och sjukvardspersonal ska utbilda patienter och vardare i korrekt
injiceringsteknik.
- Patienter och/eller vardare ska bereda och injicera den forsta dosen av likemedlet
under dvervakning av kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal.
- Detaljerad bruksanvisning.
- Vigledning i utbildningsmaterialet for:
= Storlek pa den spruta och nal som ska forskrivas
» Forskrivning av dosen 1 bade mg och ml och, dér en 0,3 ml 100 E insulinspruta
anvinds, informera patienterna om dosen i "enheter" pa sprutan som ska anvéandas
for att injicera.

» Forskrivning av ampuller/injektionsflaskor med ldmpliga volymer av vatten for
injektionsvitskor for att minska risken for ateranviandning.

Vigledning for apotekspersonal finns i utbildningsmaterialet om de tillbehdr som behover

dispenseras till patienterna, sdsom lamplig storlek pa sprutor och nélar for beredning och

administrering, ldmpliga volymer av vatten for injektionsvétskor, spritsuddar och en
behallare for stickande och skédrande avfall samt hur de fér tillgang till Amryt
berednings- och administrerings kit som innehaller alla ovanstidende tillbehor forutom
vatten for injektionsvétskor och en behallare for vasst avfall.

- Tillgang till ytterligare material via en hemsida, inklusive utbildningsfilmer pa ett
flertal sprék som visar stegvis hur man forbereder och administrerar Myalepta.

o T-cellslymfom

- Forvarvade lipodystrofier dr forknippade med autoimmuna sjukdomar. Autoimmuna
sjukdomar &r forknippade med en 6kad risk for maligniteter sésom lymfom.

- Lymfoproliferativa sjukdomar sisom lymfom har rapporterats hos patienter med
forvéirvad generaliserad lipodystrofi som inte behandlas med Myalepta. Fall av
T-cellslymfom har rapporterats vid anvéindning av Myalepta i kliniska studier. Ett
orsakssamband mellan likemedelsbehandlingen med Myalepta och utvecklingen
och/eller framskridandet av lymfom har inte faststillts.

- Nyttan och riskerna med Myalepta ska dvervégas noga hos patienter med forvarvad
lipodystrofi och/eller hos patienter med signifikanta hematologiska avvikelser (sdsom
leukopeni, neutropeni, benmargsavvikelser, lymfom och/eller lymfadenopati). Ett
samband mellan utveckling av neutraliserande antikroppar och allvarliga och svara
infektioner kan inte uteslutas och det avilar forskrivaren att bedoma om behandlingen
med Myalepta ska fortsitta.

Risk for att patienter som har eller har haft en autoimmun sjukdom kan {4 forvérrade
symtom vid behandling med Myalepta.

Myalepta kan oka fertiliteten pa grund av effekter pa luteiniserande hormon, vilket kan leda
till oplanerad graviditet. Kvinnor i fertil alder bor informeras om att Myalepta kan 6ka
fertiliteten och bor uppmuntras att anvianda preventivmedel.

Neutraliserande antikroppar kan utvecklas vid behandling med Myalepta. Ett samband
mellan utveckling av neutraliserande antikroppar och allvarliga och svara infektioner kan
inte uteslutas och det dvilar forskrivaren att bedoma om behandlingen med Myalepta ska
fortsdtta. Forskrivaren ska Gvervéga att testa patienter for neutraliserande antikroppar.
Minskad effekt, potentiellt pa4 grund av neutraliserande antikroppar, kan férekomma hos
patienter som behandlas med Myalepta. Eventuell paverkan av neutraliserande antikroppar
pa behandlingens effekt inte har bekréftats. Lakaren bor Gvervéga att testa patienter for
neutraliserande antikroppar vid signifikant minskad effekt trots behandling med Myalepta.

Utbildningsmaterialet for patienter/vardare bor innehalla:

Bipacksedeln

Vigledning for patienter/vardare

Utbildningsmaterial for patienter/vardare

Vigledningen/Utbildningsmaterialet for patienter/viardare ska innehalla foljande
nyckelinformation:
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o En paminnelse om den viktigaste informationen vid forskrivning, inklusive indicerad
population, dosering, varningar och forsiktighet, och annan kritisk sdkerhetsrelaterad
information for séker anvandning av produkten. Detta kommer inkludera till exempel
instruktioner for hantering av mojliga biverkningar.

o Allergiska reaktioner kan uppkomma vid behandling med Myalepta. Rdd kommer att ges
om symptom pa en allergisk reaktion och atgérder som ska vidtas vid en sadan reaktion.

o Behovet av behandlingsfoljsamhet pa grund av risken for bukspottkortelinflammation om
behandling med ldakemedlet plotsligt avslutas. Betydelsen av att trappa ner dosen av
Myalepta under en tvaveckorsperiod om behandlingen ska séttas ut.

o Hypoglykemi kan upptrida vid samtidig behandling med insulin och andra
diabeteslékemedel.

o Risken for felmedicinering:

- Att den fOrsta dosen bor administreras med ldkare eller sjukskoterska narvarande och
att det &r lédkarens ansvar att ge patienten/vardaren ldmplig utbildning for att sedan
sjélv kunna administrera behandlingen.

- Kravet pa regelbundna uppféljningar med patienten/vardaren for att sidkerstéilla
foljsamhet och att beredning och behandling av Myalepta sker pé ett korrekt stt.

- Vigledning for lamplig sprutstorlek och administrerings kit med tillbehor som ska
forskrivas i enlighet med dosering av Myalepta och hur man ldser av sprutvolymerna.

- Hur man fér tillging till instruktionsfilmen pa Internet, som stegvis beskriver hur man

bereder lakemedlet, miter upp en korrekt dos och injicerar det subkutant.
o Sambandet mellan forvarvade lipodystrofier och lymfom och att patienten kommer att

foljas upp under behandling.

o Allvarliga och svéra infektioner kan upptrida till foljd av neutraliserande antikroppar.
o Risk for att patienter som har eller har haft en autoimmun sjukdom kan fa forvérrade

symtom vid behandling med Myalepta.

o Myalepta kan oka fertiliteten pa grund av effekter pa luteiniserande hormon, vilket kan leda

till oplanerad graviditet.

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDET I

UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall” i artikel 14.8 i

forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkédnnandet for férséljning, inom den faststéllda

tidsfristen, genomfora foljande atgérder:

Beskrivning

Forfallodatum

For att ytterligare utvardera langsiktig sdkerhet och effekt av
Myalepta under normala forhallanden i klinisk praxis, ska
sOkanden uppriétta ett register som inkluderar alla patienter med
generaliserad eller partiell lipodystrofi som behandlas med
Myalepta i enlighet med 6verenskommet protokoll.

Utkast av protokoll ska
skickas in 6 ménader efter
notifiering av
Europakommissionens
beslut.

Arsrapporter ska skickas in
som del av den arliga

maximal bakgrundsbehandling hos patienter med familjér eller
forvarvad lipodystrofi ska sokanden genomfora en effekt- och
sakerhetsstudie i enlighet med Gverenskommet protokoll.

utvérderingen.
For att ytterligare undersoka effekten av behandling med Final studierapport ska
Myalepta med avseende pa otillracklig metabol kontroll vid skickas in 2028.

For att adressera potentiella sékerhetsproblem och/eller brist pa
effekt relaterat till Myaleptas immunogenicitet ska sékanden
skicka in en integrerad analys av immunogeniciteten utford enligt

Utkast till protokoll ska
skickas in 3 ménader efter
notifiering av
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validerade metoder. Sokanden ska utfora denna integrerade analys
i enlighet med ett 6verenskommet protokoll, inklusive prov fran
alla tillgéingliga historiska prover fran tidigare studier
(NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4 och 6verviktsstudier)
hos patienter med generaliserad eller partiell lipodystrofi och prov
tagna fran patienter som kommer att inkluderas i effekt- och
sékerhetsstudien hos patienter med partiell lipodystrofi, den
pediatriska studien (PIP) och i patientregistret.

Europakommissionens
beslut.

Final studierapport ska
skickas in 2024.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
metreleptin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehéller 3 mg metreleptin
Efter beredning med 0,6 ml vatten for injektionsvétskor innehéller varje ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for justering av pH).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, 16sning
1 injektionsflaska
30 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

Anvind endast med det 16sningsmedel for beredning, de sprutor och de nélar som tillhandahalls
separat.

Oanvind beredd 16sning ska kasseras efter anvandning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning: anvind omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

43122 Parma

Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

myalepta 3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvétska
metreleptin
Subkutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 mg/ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Myalepta 5,8 mg pulver till injektionsvétska, l6sning
metreleptin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 5,8 mg metreleptin
Efter beredning med 1,1 ml vatten for injektionsvétskor innehéller varje ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for justering av pH)
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, 16sning
1 injektionsflaska
30 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

Anvind endast med det 16sningsmedel for beredning, de sprutor och de nélar som tillhandahalls
separat.

Oanvind beredd 16sning ska kasseras efter anvandning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning: anvind omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

43122 Parma

Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

myalepta 5,8 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Myalepta 5,8 mg pulver till injektionsvatska
metreleptin
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 mg/ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
metreleptin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehéller 11,3 mg metreleptin
Efter beredning med 2,2 ml vatten for injektionsvétskor innehéller varje ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for justering av pH)
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, 16sning
1 injektionsflaska
30 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

Anvind endast med det 16sningsmedel for beredning, de sprutor och de nélar som tillhandahalls
separat.

Oanvind beredd 16sning ska kasseras efter anvandning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning: anvind omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

43122 Parma

Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

myalepta 11,3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvéatska
metreleptin
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 mg/ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Myalepta 3 mg pulver till injektionsvitska, losning
metreleptin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Myalepta ar och vad det anvénds for

2 Vad du behover veta innan du anvénder Myalepta
3. Hur du anvidnder Myalepta

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Myalepta ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Myalepta ir och vad det anvénds for

Myalepta innehaller den aktiva substansen metreleptin. Metreleptin liknar ett ménskligt hormon som
kallas leptin.

Vad Myalepta anvinds for
Myalepta anvénds for behandling av komplikationer orsakade av brist pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det anvinds hos vuxna, ungdomar och barn i aldern 2 ar och &ldre:
- som har generaliserad lipodystrofi (hela kroppen har brist pa fettviavnad).

Det anvénds, nir andra behandlingar inte har haft tillrdcklig effekt, hos vuxna och ungdomar i &ldern

12 ar och dldre:

- som har partiell lipodystrofi som ar érftlig (kallas &ven medfodd eller familjar lipodystrofi)

- eller om partiell lipodystrofi har orsakats av kroppens svar pa t.ex. en virussjukdom (kallas dven
forvirvad lipodystrofi).

Hur Myalepta verkar

Naturligt leptin produceras av fettvdvnad och har manga funktioner i kroppen, sdsom:

- kontrollerar hungerkédnslorna och energinivaerna

- hjélper insulinet i kroppen hantera sockernivaerna.

Metreleptin verkar genom att imitera effekterna av leptin. Detta forbéttrar kroppens forméga att
kontrollera energinivan.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Myalepta

Anvind inte Myalepta:
- om du dr allergisk mot metreleptin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Myalepta:

- om du ar gravid

- om du har haft en typ av cancer som kallas lymfom

- om du har haft problem med blodet (sdsom lagt antal blodkroppar)

- om du har haft bukspottkortelinflammation

- om du har eller har haft problem med immunsystemet (autoimmun sjukdom, bland annat
autoimmun leversjukdom).

Lymfom

Personer med lipodystrofi kan fa en typ av blodcancer som kallas lymfom oberoende av om de
anviander Myalepta.

Du kan dock ha hogre risk att fa ett lymfom nér du anvénder detta lakemedel.

Din ldkare beslutar om du ska anvinda Myalepta och foljer upp dig under behandlingen.

Allvarliga och svdra infektioner

Nér du behandlas med Myalepta kan din kropp bdrja producera antikroppar som kan 6ka risken for att
utveckla allvarliga och svara infektioner. Tala omedelbart om for din ldkare om du far feber som f6ljs
av Okad trotthet (se avsnitt 4).

Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel

Om du anvénder ett ladkemedel sdsom insulin eller andra diabetesldkemedel, foljer din ldkare upp ditt
blodsocker noga. Din ldkare dndrar din dos av insulin eller andra ldkemedel vid behov.

Syftet med detta ar att hindra att ditt blodsocker blir alltfor 1agt (hypoglykemi). For tecken pa lagt
blodsocker, se avsnitt 4 under “Tecken pa hogt och lagt blodsocker”.

Hogt blodsocker och hdga blodfetter

Du kan ha hogre mangder socker (hyperglykemi) eller fett (hypertriglyceridemi) i blodet under
behandlingen med Myalepta, vilket kan vara ett tecken pa att detta ldkemedel inte fungerar sa vil som
det ska. Tecken pa hogt blodsocker och hoga blodfetter listas i avsnitt 4 under ”Tecken pa hogt och
lagt blodsocker” och "Tecken pa hdga blodfetter”.

Om du marker ndgot av symtomen som nimns ovan och beskrivs ndrmare i avsnitt 4 av denna
bipacksedel, eller om du ar oséker, tala genast med din ldkare. Din ldkare kan behdva éndra din
behandling.

Autoimmun sjukdom
Hos personer som har eller har haft problem med immunsystemet (en autoimmun sjukdom, bland
annat autoimmun leversjukdom), kan symtomen forvarras av Myalepta. Tala med ldkaren om vilka

symtom du ska vara uppmérksam pa eftersom de kan innebéra att fler tester behdver goras.

Allergiska reaktioner

Under behandlingen med Myalepta kan du fa en allergisk reaktion. Tala genast om for din lakare om
du f&r symtom pa en allergisk reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4 under
”Allergiska reaktioner”.
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Fertilitet

Myalepta kan Oka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi (se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet”).

Myalepta innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ar med generaliserad lipodystrofi eller under 12 ar med
partiell lipodystrofi. Detta for att det inte &r ként hur detta ldkemedel paverkar barn under dessa aldrar.

Andra liikkemedel och Myalepta

Tala om for lakare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.
Myalepta kan péverka effekten av vissa andra ldkemedel. Vissa andra likemedel kan ocksa paverka
effekten av detta likemedel.

Tala sarskilt om for din likare om du anvédnder nagot av foljande ldkemedel:

o hormonella preventivmedel, eftersom Myalepta kan forsvaga deras preventiva effekt
teofyllin som anvénds vid lungproblem sdsom astma

blodfértunnande likemedel (sésom warfarin eller fenprokumon)

lakemedel som hdmmar immunsystemet (sdsom ciklosporin)

lakemedel mot diabetes (sdsom insulin eller likemedel som dkar frisdttningen av insulin), se
avsnitt 2 ”Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel”.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker) ska du tala med din ldkare innan du
anviander Myalepta. Vissa ldkemedel behover f6ljas upp medan du anvinder Myalepta, eftersom dosen
av dessa lakemedel kan behdva dndras.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Du ska inte anvianda Myalepta om du ér gravid eller kan bli gravid. Detta {for att det inte ar ként hur
Myalepta paverkar ditt ofédda barn. Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda effektiva
preventivmedel, som dven innefattar ett icke-hormonellt preventivmedel sdsom kondom, under
behandlingen med Myalepta. Diskutera lampliga preventivmedel med din ldkare eftersom Myalepta
kan forsvaga effekten av hormonella preventivmedel.

Det ér inte kint om Myalepta gar 6ver i brostmjolk. Tala med din lékare om du ammar eller planerar
att borja amma. Du och din ldkare beslutar om du ska fortsidtta amma medan du anvidnder detta
lakemedel, med hansyn tagen till fordelen med amning for barnet och fordelen med
Myalepta-behandling for modern.

Myalepta kan 6ka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi.

Korformaga och anvindning av maskiner

Myalepta har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner. Du kan kdnna dig
yr eller trott ndr du anvénder detta likemedel. Om detta intréffar ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner. Tala med ldakare om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Myalepta

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ar osdker.
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Myalepta ar en injektion som ges en gang dagligen under huden (subkutan injektion). Detta lakemedel
ar avsett for anvandning hos barn 2 ar och dldre, ungdomar och vuxna med generaliserad lipodystrofi.
Det ér ocksé avsett for anvindning hos barn 12 &r och &ldre, ungdomar och vuxna med partiell
lipodystrofi.

Under anvindning av detta lakemedel foljs du eller ditt barn upp av din ldkare som bestimmer vilken
dos du eller ditt barn ska anvénda.

Lakaren kan besluta att du ska injicera lakemedlet sjélv. Din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal visar dig hur du ska bereda och injicera lakemedlet.
o Forsok inte bereda eller injicera ldkemedlet sjdlv om du inte larts upp.

Hur mycket du ska injicera
Din dos av Myalepta kan dndras med tiden beroende pa hur detta lakemedel fungerar for dig.
Myalepta-pulvret 16ses upp genom att blanda det med vatten for injektionsvétskor for att bereda
injektionsvétskan. Lds ”Bruksanvisning” for instruktioner om hur 16sningen bereds fore injektion.
Din ldkare har ordinerat rétt dos for dig enligt foljande:
o Om du viger 40 kg eller mindre:
—  Startdosen &r 0,06 mg (0,012 ml 16sning) for varje kg kroppsvikt.
o Om du dr en manlig patient och véger mer &n 40 kg:
—  Startdosen &r 2,5 mg (0,5 ml 16sning).
e  Om du ér en kvinnlig patient och viger mer &n 40 kg:
—  Startdosen dr 5 mg (1 ml 16sning).
Din lékare eller apotekspersonal berdttar hur mycket 16sning du ska injicera. Om du &r oséker pa hur
mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du injicerar.
o Vilken spruta du ska anvinda for att injicera detta likemedel beror pa dosen du forskrivits.
o Apotekspersonalen ger dig rétt spruta for injicering.
o Se ”Bruksanvisning” for information om vilken spruta du ska anvénda.
o For att veta hur mycket lakemedel du ska injicera (i ml) delar du din dos (i mg) med 5.
o Om du t.ex. har forskrivits en 5 mg dos av Myalepta, delas 5 mg med 5, vilket ger 1 ml.
Detta dr den méngd 16sning du behdver injicera med en 1 ml-spruta.
. Om din dos ér 1,50 mg (0,30 ml 16sning) eller mindre ska du anvénda en 0,3 ml-spruta.
o 0,3 ml-sprutan visar injektionsméngden i enheter i stéllet for ml. Se ”Bruksanvisning” (se
avsnitt 7) for mer information om hur de olika sprutorna ska avldsas och anvindas.
o For att veta hur mycket 16sning du ska injicera (i enheter) delar du din dos (i mg) med 5 och
multiplicerar dérefter med 100.
Om du behover injicera 1 ml eller mer Myalepta-16sning, kan din ldkare uppmana dig att ge dosen som
tva separata injektioner. Detta kan gora injektionerna bekvamare.
Du maste anvinda en ren spruta och nal for bada injektionerna.
Om du &r osédker pa hur mycket 16sning du ska injicera, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan
du injicerar.
Nér sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
néstan fylld med ldkemedel nér dosen har dragits upp. Resten av 10sningen ska kasseras efter
anvandningen.

Om du har anvint for stor mingd av Myalepta
Om du har anvént for stor mdngd av Myalepta ska du tala med ldkare eller omedelbart uppsoka

sjukhus. Din ldkare foljer upp dig avseende biverkningar.

Om du har glomt att anvinda Myalepta

o Om du har glomt att injicera en dos, injicera den sé snart du kommer ihag det.
. Ta den normala dosen nésta dag.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har injicerat mindre Myalepta dn du forskrivits ska du omedelbart tala med ldkare. Din ldkare
foljer upp dig avseende biverkningar.
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Om du slutar att anvinda Myalepta
Sluta inte att anvdnda Myalepta utan att tala med din ldkare. Din ldkare beslutar om du ska sluta
anvinda detta lakemedel.

Om du behover sluta anvinda Myalepta minskar din ldkare dosen gradvis under tva veckor innan
behandlingen avslutas helt. Din ldkare ber dig ocksa folja en lagfettdiet.

o Det &r viktigt att gradvis minska dosen under tva veckor, eftersom detta kan hjilpa till att
forebygga en plotslig 6kning av blodfetter (som kallas triglycerider).
o En plotslig 6kning av méngden triglycerider i blodet kan orsaka bukspottkdrtelinflammation.

Detta kan forebyggas genom att gradvis minska dosen och folja en lagfettdiet.
Sluta inte att anvdinda Myalepta sévida inte din ldkare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Eventuella biverkningar med detta lakemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din ldkare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behova akut ldkarvard. Om du inte kan kontakta din lékare ska du uppsoka akut lakarvard.

o lagt blodsocker; se avsnittet ”Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan

o hogt blodsocker

o blodpropp i en ven (djup ventrombos) — smaérta, svullnad, virmekénsla och rodnad, vanligen i
underbenet eller laret

o vitska i lungorna — andningssvarigheter eller hosta

o somnighet eller forvirring

Allergiska reaktioner

Tala genast med ldakare om du mirker en svar allergisk reaktion, t.ex.:
andningsproblem

svullnad och rodnad av huden, nésselutslag

svullnad av ansiktet, ldpparna, tungan eller svalget

buksmiérta, illamaende och krakning

svimning eller yrsel

svér buksmérta

mycket snabb puls

Bukspottkortelinflammation
Tala genast med ldkare om du mérker tecken pa bukspottkortelinflammation, t.ex.:

. plotslig svar buksmarta
. illaméende eller krdakning
. diarré

Andra biverkningar
Tala med lékare om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- viktminskning

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- aptitloshet

- huvudviark
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- héravfall

- ovanligt kraftiga eller langa menstruationsblodningar

- trotthet

- blamérken, rodnad, klada eller nisselutslag vid injektionsstallet

- kroppen producerar antikroppar mot metreleptin, vilket kan oka risken for allvarliga eller svara
infektioner. Du kan mérka att du far feber tillsammans med 6kad trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- influensa

- luftvégsinfektion

- diabetes

- okad aptit eller 6verdrivet dtande

- snabbare puls

- hosta

- andnod

- muskelvirk

- ledvark

- svullna hénder och fotter

- okad fettvdavnad

- svullnad eller blodning under huden vid injektionsstéllet

- smarta vid injektionsstillet

- klada vid injektionsstéllet

- kéinsla av allmint obehag, olust eller smarta (sjukdomskénsla)
- okade blodfetter (triglycerider); se avsnittet ”Tecken pa hoga blodfetter” nedan
- okning av HbA . i blodet, ses i tester

- viktokning

- svullnad eller blddning under huden

- hogt blodsocker; se avsnittet "Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan
Tala om for din ldkare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.

Tecken pa hogt och lagt blodsocker
Symtom pé lagt blodsocker r:
o yrsel

o Okad somnighet eller forvirring

o klumpighet och tappande av saker
o okad aptit

o okad svettning

o okad irritation eller nervositet

Om du mérker ndgot av symtomen ovan, eller om du ar oséker, tala genat med din ldkare. Din lékare
kan behova éndra din behandling.

Symtom pa hogt blodsocker ér:

. kraftig torst eller hunger

okat urineringsbehov

okad somnighet

illamaende eller krakning

dimsyn

smirta i brostkorg eller rygg

andfaddhet

Tecken pa hoga blodfetter
Symtom pé hoga blodfetter ar:

. smarta i brostkorgen
. smarta under revbenen som halsbranna eller matsmaéltningsbesvér
. illamaende eller krékning

Tala om for din likare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Myalepta ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter beredning maste l6sningen administreras omedelbart och far inte sparas for senare anvéndning.
Kassera eventuellt oanvént likemedel.

Anvind inte detta ldkemedel om l9sningen inte &r klar, om den &r férgad eller om den innehéller
partiklar eller klumpar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r metreleptin.
En injektionsflaska innehaller 3 mg metreleptin. Efter upplosning av innehallet i
injektionsflaskan i 0,6 ml vatten for injektionsvétskor innehéller 1 ml 5 mg metreleptin.

- Ovriga innehéllsimnen ir glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for
justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myalepta tillhandahills som pulver till injektionsvétska, 16sning (powder for injection). Det ar ett vitt
pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas med en gummipropp och en
aluminiumf6rsegling med ett snépplock av rod plast.

Myalepta finns i forpackningar som innehéller 1 eller 30 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska ge dig lampliga sprutor och nélar, spritsuddar och
vatten for injektionsvétskor separat for att du ska kunna bereda och injicera Myalepta. De ger dig en

behallare for stickande och skdrande avfall dér du ska l4gga anvénda injektionsflaskor, sprutor och
nalar.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

43122 Parma

Italien

Tillverkare

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

E\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919



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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstdndig information om detta ldkemedel eftersom sjukdomen é&r sillsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna bipacksedel nér sa behovs.
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Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lénkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar och behandlingar.
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Bruksanvisning

Innan du anvinder Myalepta méaste du forst léisa avsnitten 1-6 i denna bipacksedel och sedan
den hiir bruksanvisningen.

Innan du borjar administrera detta ldkemedel sjdlv hemma, kommer din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal att 1dra dig hur du ska bereda och injicera Myalepta. Kontakta dem om nagot dr oklart
for dig eller om du behdver mer information eller hjélp. Ta tid pa dig att noggrant bereda och injicera
lakemedlet. Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inréknat tiden det tar att virma upp injektionsflaskan
efter att den tagits ut ur kylskapet.

Ytterligare upplirningsinformation
Det finns ytterligare utbildnings- och upplédrningsinformation och videor som hjélper dig forsta hur du
anvander Myalepta pa ritt satt. Narmare information om var du hittar dessa kan du fa fran din ldkare.

Avlidsning av sprutan

For kolvens 6verkant i linje med strecket for den forskrivna dosen. Nedan ges ett exempel for de olika
sprutstorlekarna. Om din spruta ser annorlunda ut eller har andra dosmarkeringar, tala med din likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal for mer information.

Anvindning av 0,3 ml-spruta
¢ 0,3 ml-sprutan visar injektionsmingden i E i stéillet for ml.
E betyder enhet.
1 E motsvarar 0,01 ml.
Varje 5 E visas som en siffra med ett tjockt streck. Detta motsvarar 0,05 ml.
Varje 1 E visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken. Detta motsvarar 0,01 ml.
Varje 0,5 E visas som ett tunt streck mellan tvd 1 E streck. Detta motsvarar 0,005 ml.

- .\'- 4 1:
o 0,06 mi +"_5
i 6E
0,12 ml_jx
12E ! —10
0,25 ml— w
25E |’
| —15

e FOor att gora det léttare att injicera Myalepta-16sning med en liten 0,3 ml-spruta visar den sista
kolumnen i tabellen nedan enhetsmaéttet (E) péd sprutan som géller de olika eventuella
ladkemedelsdoserna som forskrivs av lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Omvandling av dos frin ml till enheter vid anvindning av 0,3 ml-spruta
Burnetsvika| (Poa | Mingd blandad Myalepta- | 'S80 el ermite (8 p
0,3 ml-sprutan
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Anvindning av 1 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, sa du ska injicera den mangd din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behover inte konvertera mangden
frén ml till enheter.

e Du far en 1 ml-spruta om din dagliga dos &r mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg, vilket som
volym &r mer dn 0,3 ml och upp till 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,1 ml visas som en siffra med en tjock linje.

e Varje 0,05 ml visas som en siffra med en medeltjock linje.

e Varje 0,01 ml visas som en smalare linje.

F.

b
£l

0,5 mi—

1 mi—

ra

0.75 ml=»

0w el &
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Anvindning av 2,5 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, s& du ska injicera den méngd din lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera miangden
frén ml till enheter.

e Du far 2,5 ml-sprutan om din dagliga dos dr mer d4n 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym
ar mer &n 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,5 ml visas som en siffra bredvid ett tjockt streck.

e Varje 0,1 ml visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken.

Steg A: Forberedelser

1) Samla ihop allt material du behover for injektionen. Du har fatt detta av din lékare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

Lagg foljande pa en ren, vil upplyst yta:
e en injektionsflaska av glas med Myalepta-pulver
e en behéllare med vatten for injektionsvétskor for upplosning av Myalepta-pulver
o  Vatten for injektionsvétskor kan finnas i glas- eller plastampuller eller injektionsflaskor av
glas med en gummipropp.
e  spritsuddar (for rengdring av huden pa injektionsstéllet och toppen av injektionsflaskorna)
e  behallare for stickande och skdrande avfall (for siker kassering av injektionsmaterialet efterat)

Du behéver ocksa 2 sprutor:
e En 1 ml-spruta med en 21 G, 40 mm nal for uppldsning av pulvret
e En injektionsspruta med en mycket kortare nél for injicering av 16sningen under huden
Sprutans storlek viljs av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.
o Omdin dos dr 1,5 mg eller mindre ska du anvianda en 0,3 ml-spruta.
o Om din dos dr mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg ska du anvénda en 1 ml-spruta.
o Om din dos dr 5 mg ska du anvénda en 2,5 ml-spruta.
o Om din dos &r mer dn 5 mg, kan din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal uppmana dig
att ge dosen som tva separata injektioner. Se avsnitt 3 "Hur mycket du ska injicera” fér mer
information.
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2) Innan du bereder Myalepta-16sning, 14t injektionsflaskan med pulver uppna rumstemperatur under
cirka 10 minuter.

P

3) Tvitta hidnderna innan du bereder lakemedlet.
Steg B: Fyllande av 1 ml-sprutan med 0,6 ml vatten for injektionsvitskor

4) Ta ut 1 ml-sprutan fran plastférpackningen. Anvénd alltid en ny spruta.
e 1 ml-sprutan och nélen tillhandahélls separat.
e Hur du kopplar ihop nélen och sprutan beror pa om du har fatt vatten for injektionsvétskor i en
plastampull, glasampull eller injektionsflaska av glas (se nedan for ndrmare anvisningar).

5) Dra upp 0,6 ml vatten for injektionsvétskor i 1 ml-sprutan.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger dig vatten for injektionsvétskor tillsammans med
injektionsflaskan med ldkemedel och sprutorna. Detta blandas med Myalepta-pulver for att 16sa upp
pulvret och bereda likemedelslosning som ska injiceras. Vatten for injektionsvétskor tillhandahalls i
antingen:

e cn plastampull

e cn glasampull

e cn injektionsflaska av glas (med gummipropp)
Anvénd alltid en ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor. Anvénd aldrig
overblivet vatten for injektionsvitskor fran en tidigare beredning av Myalepta-16sning.

Plastampull med vatten for injektionsviitskor

(
(

|

)

Plastampullen dr en forseglad behéllare med en 6vre del som vrids loss.
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Oppna ampullen for att £ ut vatten for injektionsvitskor.
e Hall ampullen si att 6vre delen pekar uppat.
e Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
e Hall ampullens nedre del stilla och vrid forsiktigt ampullens 6vre del tills den lossnar.

i N N

L J/ 2

o Fist inte nalen pé sprutan.
e Utan att nalen fasts, for in 1 ml-sprutans spets i 6vre delen av plastampullen sé langt det gér.

Med sprutan kvar i ampullen, vind ampullen och sprutan upp och ner. Nu pekar sprutan uppat.

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven forsiktigt.
e Dra ner tills kolvens dverkant &r i linje med det svarta 0,6 ml strecket.
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e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 1 ml-sprutan. Se punkt 6—8
nedan om hur man avlégsnar eventuella luftfickor och luftbubblor frén sprutan.

e Ta ut sprutan ur plastampullen.

Fést nalen pa sprutan.
e Dra inte 4t nilen for hart.
e Ta inte bort ndlskyddet.
e Ror inte nélen.
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Glasampull med vatten for injektionsvitskor

Brytpunkt

Glasampullen &r en forseglad behallare.

Innan du 6ppnar ampullen med vatten for injektionsvétskor, forbered 1 ml-sprutan genom att fasta
nalen pa den. Dra inte at nalen for héart.

Ta bort nélskyddet.
Ror inte nélen.

For att fa ut vatten for injektionsvitskor, bryt ampullen vid brytpunkten som bilden visar.

Hall ampullen sa att spetsen pekar uppat.

Anvind en spritsudd for att rengéra ampullens brytpunkt.

Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
Hall ampullens nedre del stilla och bryt av spetsen.

For in 1 ml-sprutan i glasampullen.

Glasampullen ska vara i minst 45 graders vinkel mot marken.
Nalen ska foras sé langt in i ampullen som mojligt.
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Med nalen kvar i ampullen, dra upp kolven forsiktigt.
e Dra upp tills kolvens dverkant ar i linje med det svarta 0,6 ml strecket.
e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 1 ml-sprutan. Se punkt 6—8
nedan om hur man avlagsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

/ —
j
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Injektionsflaskan av glas har ett plastlock som ska tas bort sé att gummiforseglingen under det blir

synlig.
e Ta inte bort gummiforseglingen.

Fést ndlen pd 1 ml-sprutan, dra inte &t nélen for hart.
e Ta bort néalskyddet.

e ROr inte nalen.
e Dra ner kolven till 0,6 ml strecket for att dra in luft 1 sprutan.

Still injektionsflaskan pé en hard, plan yta.
e For in 1 ml-sprutans nal i injektionsflaskan genom gummiforseglingen.
e Nalen ska peka nerat.

e Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.

Tryck ner kolven sa langt det gar.

o L'
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Med nalen kvar i injektionsflaskan, viand injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu pekar nélen
uppét.
e Ta inte ut nalen ur injektionsflaskan.

~,

TS
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Dra forsiktigt ner kolven.
e Dra den ner tills kolvens dverkant 4r i linje med det svarta 0,6 ml strecket.

/

6) Oberoende om du har dragit upp vatten for injektionsvétskor ur en injektionsflaska eller ampull,
maste du kontrollera att det inte finns luftfickor eller luftbubblor i 1 ml-sprutan.
e Ibland blir stora méngder luft (luftfickor) kvar inne i sprutan. Du kan ocksa se mindre
luftbubblor i sprutan.
¢ Du maste avliagsna luftfickor och luftbubblor fran sprutan for att sékerstilla att du far ratt
mingd sterilt vatten for injektionsvétskor i sprutan.

/ N = 4—*\\
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Luft-flicka ;_1 =
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7) Avldgsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

Injektionsflaska av glas eller plastampull

e Med sprutan kvar i injektionsflaskan av glas eller plastampullen, knacka pa sidan av sprutan
for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

Glasampull
e Ta ut sprutan ur ampullen och héll den sé att nilen pekar uppat.
e Knacka pé sidan av sprutan for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

8) Kontrollera méngden vatten for injektionsvétskor
e Om sprutan innehaller mindre dn 0,6 ml vatten for injektionsvéatskor, dra upp mer vatten for
injektionsvitskor i sprutan och upprepa steg 6 och 7 tills du har 0,6 ml i sprutan.

9) Med 0,6 ml vatten for injektionsvitskor i sprutan, ta ut sprutan ur injektionsflaskan eller ampullen.
e Ro&r inte pa kolven.
e RO&r inte nalen pa sprutan eftersom den ér steril och du kan skada nélen eller dig sjélv.

Steg C: Upplosning av Myalepta

10) Se till att injektionsflaskan med Myalepta-pulver har varit ute ur kylskapet i minst 10 minuter for
att uppnd rumstemperatur.

11) Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan med Myalepta-pulver.
o Still injektionsflaskan pa en hérd, plan yta.
e Rengor toppen av injektionsflaskan med en spritsudd.

12) For in nélen pa 1 ml-sprutan som innehaller 0,6 ml vatten for injektionsvatskor hela vigen in i
Myalepta-injektionsflaskan som innehaller pulvret.

.
O
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13) Hall injektionsflaskan i en 45 graders vinkel mot bordet och tryck sakta ner kolven sa langt det gar
med tummen.

e Vattnet for injektionsvétskor ska rinna ner langs injektionsflaskans insida.
o Allt vatten for injektionsvitskor ska injiceras i injektionsflaskan.

i B
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14) Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan i en behallare for stickande och skidrande
avfall.
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15) Blanda pulvret och vattnet for injektionsvéatskor
e RO&r injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel (snurrande rorelse)
e tills pulvret upploses och vitskan blir klar. Skaka inte och blanda inte héiftigt.
e Det tar mindre &n 5 minuter for 16sningen att bli klar.
Néar Myalepta-l6sningen har blandats ordentligt ska 16sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt

pulver, bubblor eller skum. Anvind inte 16sningen om den inte &r klar eller om den innehéller partiklar
eller klumpar. Kassera den och borja om med steg 1.

i ™N 7 N
.
gﬁ:f{/
\. \ )

Steg D: Fyllande av sprutan med Myalepta for injektion

16) For att injicera Myalepta-16sning ska du anvinda en ny injektionsspruta som &r antingen en 0,3 ml,

1,0 ml eller 2,5 ml-spruta som du fatt av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta bort
nalskyddet.

e ROr inte nélen.
e ROr inte pa kolven.
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17) For in nélen genom mitten av gummiproppen hela vagen in i injektionsflaskan som innehaller den
upplosta Myalepta-16sningen.

s 3 B

19) Med nélen inne i injektionsflaskan dra ner kolven.
e Kolvens 6verkant ska vara i linje med det svarta strecket pa sprutan som motsvarar mangden
Myalepta du ska injicera.

'3 N
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20) Kontrollera om sprutan innehéller luftfickor eller luftbubblor.
e Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj samma anvisningar som ges i steg 7 for att
avligsna luften ur sprutan.

21) Om sprutan innehaller ratt dosmidngd Myalepta-l6sning, ta ut ndlen ur injektionsflaskan.
e Ror inte pa kolven.
e Ror inte nalen.
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Steg E: Viljande och forberedande av injektionsstiillet

22) Vilj noga var du ska injicera Myalepta. Du kan injicera detta likemedel pa foljande omraden:
e bukomrédet, forutom omréadet 5 cm kring naveln
e laret
e baksidan av Gverarmen

Om du vill anvdind samma injektionsomrade for varje injektion ska du inte anvinda samma
injektionsstille som du anvédnde for den foregdende injektionen.
e Om du injicerar andra ldkemedel, injicera inte Myalepta pd samma stéille dir du injicerat dessa
andra ldkemedel.

23) Rengdr omradet dér du ska injicera med en ren spritsudd och 1at huden torka.
e ROr inte omradet du rengjort férrdn du injicerar Myalepta.

Steg F: Injicering av Myalepta
Viktigt: Myalepta maste injiceras under huden (subkutant). Injicera inte i en muskel.

24) For att injicera under huden, knip ihop huden pé injektionsstéillet med ena handen.

25) HAll sprutan som en penna med andra handen.
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26) For forsiktigt in nélen i huden i cirka 45 graders vinkel mot kroppen.
e For inte in nélen i en muskel.
e Nalen dr kort och hela nalen ska foras in i huden i en 45 graders vinkel.

27) Anvind tummen for att forsiktigt trycka ner kolven sé langt det gér.
o Injicera allt l&kemedel.
o Om det finns lakemedel kvar i sprutan har du inte fatt hela dosen.

4

28) Dra ut sprutan ur huden.

Steg G: Kassering av anvint material

29) Kassera genast de anvénda sprutorna och alla lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren for
stickande och skérande avfall.
e Tala med din lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal om korrekt kassering av din behéllare
for stickande och skédrande avfall néir den blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for detta.

\y/

it

Viktigt

o Anvind inte sprutorna mer 4n en gang. Anvénd nya sprutor varje gang.

o Injektionsflaskorna kan fortfarande vara néstan fyllda med ldkemedel nér dosen har dragits
upp. Resten av 16sningen ska kasseras efter anvandningen

o Los inte upp ytterligare en dos Myalepta-pulver med en ampull eller injektionsflaska som
innehéller oanvént dverblivet vatten for injektionsvitskor. Detta oanvénda vatten for
injektionsvitskor ska kasseras i behallaren for stickande och skirande avfall. Anvénd alltid en
ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor varje gang du ska 16sa upp
Myalepta-pulver.
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o Atervinn inte sprutorna, locken eller behéllaren for stickande och skirande avfall och kasta
dem inte bland hushallsavfall.
o Forvara alltid behallaren for stickande och skidrande avfall utom riackhall for barn.
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Bipacksedel: Information till patienten

Myalepta 5,8 mg pulver till injektionsviitska, losning
metreleptin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande:

Vad Myalepta ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Myalepta
Hur du anvinder Myalepta

Eventuella biverkningar

Hur Myalepta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Myalepta ir och vad det anvénds for

Myalepta innehéller den aktiva substansen metreleptin. Metreleptin liknar ett ménskligt hormon som
kallas leptin.

Vad Myalepta anvinds for
Myalepta anvénds for behandling av komplikationer orsakade av brist pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det anvinds hos vuxna, ungdomar och barn i aldern 2 ar och aldre:
- som har generaliserad lipodystrofi (hela kroppen har brist pa fettvivnad).

Det anvinds, nir andra behandlingar inte har haft tillracklig effekt, hos vuxna och ungdomar i aldern

12 ar och dldre:

- som har partiell lipodystrofi som é&r &rftlig (kallas &ven medfodd eller familjér lipodystrofi)

- eller om partiell lipodystrofi har orsakats av kroppens svar pa t.ex. en virussjukdom (kallas dven
forvirvad lipodystrofi).

Hur Myalepta verkar

Naturligt leptin produceras av fettvdvnad och har manga funktioner i kroppen, sdsom:

- kontrollerar hungerkdnslorna och energinivaerna

- hjélper insulinet i kroppen hantera sockernivéerna.

Metreleptin verkar genom att imitera effekterna av leptin. Detta forbéttrar kroppens forméga att
kontrollera energinivan.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Myalepta

Anvind inte Myalepta:
- om du dr allergisk mot metreleptin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Myalepta:

- om du ar gravid

- om du har haft en typ av cancer som kallas lymfom

- om du har haft problem med blodet (sdsom lagt antal blodkroppar)

- om du har haft bukspottkortelinflammation

- om du har eller har haft problem med immunsystemet (autoimmun sjukdom, bland annat
autoimmun leversjukdom).

Lymfom

Personer med lipodystrofi kan fa en typ av blodcancer som kallas lymfom oberoende av om de
anviander Myalepta.

Du kan dock ha hogre risk att {4 ett lymfom nér du anvénder detta lakemedel.

Din likare beslutar om du ska anvinda Myalepta och foljer upp dig under behandlingen.

Allvarliga och svdra infektioner

Nér du behandlas med Myalepta kan din kropp bdrja producera antikroppar som kan 6ka risken for att
utveckla allvarliga och svara infektioner. Tala omedelbart om for din ldkare om du far feber som f6ljs
av Okad trotthet (se avsnitt 4).

Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel

Om du anvénder ett ladkemedel sdsom insulin eller andra diabetesldkemedel, foljer din ldkare upp ditt
blodsocker noga. Din ldkare dndrar din dos av insulin eller andra ldkemedel vid behov.

Syftet med detta ar att hindra att ditt blodsocker blir alltfor 1agt (hypoglykemi). For tecken pa lagt
blodsocker, se avsnitt 4 under “Tecken pa hogt och lagt blodsocker”.

Hogt blodsocker och hdga blodfetter

Du kan ha hogre mangder socker (hyperglykemi) eller fett (hypertriglyceridemi) i blodet under
behandlingen med Myalepta, vilket kan vara ett tecken pa att detta ldkemedel inte fungerar sa vil som
det ska. Tecken pa hogt blodsocker och hoga blodfetter listas i avsnitt 4 under ”Tecken pa hogt och
lagt blodsocker” och "Tecken pa hdga blodfetter”.

Om du marker ndgot av symtomen som nimns ovan och beskrivs ndrmare i avsnitt 4 av denna
bipacksedel, eller om du ar oséker, tala genast med din ldkare. Din ldkare kan behdva éndra din
behandling.

Autoimmun sjukdom
Hos personer som har eller har haft problem med immunsystemet (en autoimmun sjukdom, bland
annat autoimmun leversjukdom), kan symtomen forvarras av Myalepta. Tala med ldkaren om vilka

symtom du ska vara uppmérksam pa eftersom de kan innebéra att fler tester behdver goras.

Allergiska reaktioner

Under behandlingen med Myalepta kan du fa en allergisk reaktion. Tala genast om for din likare om
du f&r symtom pa en allergisk reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4 under
”Allergiska reaktioner”.
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Fertilitet

Myalepta kan Oka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi (se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet”).

Myalepta innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ar med generaliserad lipodystrofi eller under 12 ar med
partiell lipodystrofi. Detta for att det inte &r ként hur detta ldkemedel paverkar barn under dessa aldrar.

Andra liikkemedel och Myalepta

Tala om for lakare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.
Myalepta kan péverka effekten av vissa andra ldkemedel. Vissa andra likemedel kan ocksa paverka
effekten av detta likemedel.

Tala sarskilt om for din likare om du anvédnder nagot av foljande ldkemedel:

o hormonella preventivmedel, eftersom Myalepta kan forsvaga deras preventiva effekt
teofyllin som anvénds vid lungproblem sdsom astma

blodfértunnande likemedel (sésom warfarin eller fenprokumon)

lakemedel som hdmmar immunsystemet (sdsom ciklosporin)

lakemedel mot diabetes (sdsom insulin eller likemedel som dkar frisdttningen av insulin), se
avsnitt 2 ”Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel”.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker) ska du tala med din ldkare innan du
anviander Myalepta. Vissa ldkemedel behover f6ljas upp medan du anvinder Myalepta, eftersom dosen
av dessa lakemedel kan behdva dndras.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Du ska inte anvianda Myalepta om du ér gravid eller kan bli gravid. Detta {for att det inte ar ként hur
Myalepta paverkar ditt ofédda barn. Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda effektiva
preventivmedel, som dven innefattar ett icke-hormonellt preventivmedel sdsom kondom, under
behandlingen med Myalepta. Diskutera ldmpliga preventivmedel med din ldkare, eftersom Myalepta
kan forsvaga effekten av hormonella preventivmedel.

Det ér inte kint om Myalepta gar 6ver i brostmjolk. Tala med din lékare om du ammar eller planerar
att borja amma. Du och din ldkare beslutar om du ska fortsidtta amma medan du anvidnder detta
lakemedel, med hansyn tagen till fordelen med amning for barnet och fordelen med
Myalepta-behandling for modern.

Myalepta kan 6ka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi.

Korformaga och anvindning av maskiner

Myalepta har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner. Du kan kdnna dig
yr eller trott ndr du anvénder detta likemedel. Om detta intréffar ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner. Tala med ldakare om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Myalepta

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.
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Myalepta ar en injektion som ges en gang dagligen under huden (subkutan injektion). Detta lakemedel
ar avsett for anvandning hos barn 2 ar och dldre, ungdomar och vuxna med generaliserad lipodystrofi.
Det ér ocksé avsett for anvindning hos barn 12 &r och &ldre, ungdomar och vuxna med partiell
lipodystrofi.

Under anvindning av detta lakemedel foljs du eller ditt barn upp av din ldkare som bestimmer vilken
dos du eller ditt barn ska anvénda.

Lakaren kan besluta att du ska injicera lakemedlet sjélv. Din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal visar dig hur du ska bereda och injicera lakemedlet.
o Forsok inte bereda eller injicera ldkemedlet sjdlv om du inte larts upp.

Hur mycket du ska injicera
Din dos av Myalepta kan dndras med tiden beroende pa hur detta lakemedel fungerar for dig.
Myalepta-pulvret 16ses upp genom att blanda det med vatten for injektionsvétskor for att bereda
injektionsvétskan. Lds ”Bruksanvisning” for instruktioner om hur 16sningen bereds fore injektion.
Din ldkare har ordinerat rétt dos for dig enligt foljande:
o Om du viger 40 kg eller mindre:
—  Startdosen &r 0,06 mg (0,012 ml 16sning) for varje kg kroppsvikt.
o Om du dr en manlig patient och véger mer &n 40 kg:
—  Startdosen &r 2,5 mg (0,5 ml 16sning).
e  Om du ér en kvinnlig patient och viger mer &n 40 kg:
—  Startdosen dr 5 mg (1 ml 16sning).
Din lékare eller apotekspersonal berdttar hur mycket 16sning du ska injicera. Om du &r oséker pa hur
mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du injicerar.
o Vilken spruta du ska anvinda for att injicera detta likemedel beror pa dosen du forskrivits.
o Apotekspersonalen ger dig rétt spruta for injicering.
o Se ”Bruksanvisning” for information om vilken spruta du ska anvénda.
o For att veta hur mycket lakemedel du ska injicera (i ml) delar du din dos (i mg) med 5.
o Om du t.ex. har forskrivits en 5 mg dos av Myalepta, delas 5 mg med 5, vilket ger 1 ml.
Detta dr den méngd 16sning du behdver injicera med en 1 ml-spruta.
. Om din dos ér 1,50 mg (0,30 ml 16sning) eller mindre ska du anvénda en 0,3 ml-spruta.
o 0,3 ml-sprutan visar injektionsméngden i enheter i stéillet for ml. Se ”Bruksanvisning” (se
avsnitt 7) for mer information om hur de olika sprutorna ska avldsas och anvéndas.
o For att veta hur mycket 16sning du ska injicera (i enheter) delar du din dos (i mg) med 5 och
multiplicerar darefter med 100.
Om du behover injicera 1 ml eller mer Myalepta-16sning, kan din ldkare uppmana dig att ge dosen som
tva separata injektioner. Detta kan gora injektionerna bekvamare.
Du maéste anvénda en ren spruta och nél for bada injektionerna.
Om du &r osédker pa hur mycket 16sning du ska injicera, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan
du injicerar.
Néar sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
néstan fylld med likemedel nér dosen har dragits upp. Resten av 10sningen ska kasseras efter
anvandningen.

Om du har anvint for stor méngd av Myalepta
Om du har anvént for stor mdngd av Myalepta ska du tala med ldkare eller omedelbart uppsoka

sjukhus. Din ldkare foljer upp dig avseende biverkningar.

Om du har glomt att anvinda Myalepta

. Om du har glomt att injicera en dos, injicera den sé snart du kommer ihag det.
. Ta den normala dosen nésta dag.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har injicerat mindre Myalepta dn du forskrivits ska du omedelbart tala med ldkare. Din ldkare
foljer upp dig avseende biverkningar.
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Om du slutar att anvinda Myalepta
Sluta inte att anvdnda Myalepta utan att tala med din ldkare. Din ldkare beslutar om du ska sluta
anvinda detta lakemedel.

Om du behover sluta anvinda Myalepta minskar din ldkare dosen gradvis under tva veckor innan
behandlingen avslutas helt. Din ldkare ber dig ocksa folja en lagfettdiet.
e Det dr viktigt att gradvis minska dosen under tva veckor, eftersom detta kan hjilpa till att
forebygga en plotslig 6kning av blodfetter (som kallas triglycerider).
e En plotslig 6kning av méngden triglycerider i blodet kan orsaka bukspottkortelinflammation.
Detta kan férebyggas genom att gradvis minska dosen och folja en lagfettdiet.
Sluta inte att anvdinda Myalepta sévida inte din ldkare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Eventuella biverkningar med detta lakemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din ldkare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behova akut ldkarvard. Om du inte kan kontakta din lékare ska du uppsoka akut lakarvard.

o lagt blodsocker; se avsnittet ”Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan

o hogt blodsocker

o blodpropp i en ven (djup ventrombos) — smaérta, svullnad, varmekénsla och rodnad, vanligen i
underbenet eller laret

o vitska i lungorna — andningssvarigheter eller hosta

o somnighet eller forvirring

Allergiska reaktioner

Tala genast med lakare om du mirker en svar allergisk reaktion, t.ex.:
andningsproblem

svullnad och rodnad av huden, nésselutslag

svullnad av ansiktet, ldpparna, tungan eller svalget

buksmiérta, illamaende och krakning

svimning eller yrsel

svér buksmaérta

mycket snabb puls

Bukspottkortelinflammation
Tala genast med lédkare om du mérker tecken pa bukspottkortelinflammation, t.ex.:

. plotslig svar buksmarta
. illaméende eller krdakning
. diarré

Andra biverkningar
Tala med lékare om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- viktminskning

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- aptitloshet

- huvudviark
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- héravfall

- ovanligt kraftiga eller langa menstruationsblodningar

- trotthet

- blamérken, rodnad, klada eller nisselutslag vid injektionsstallet

- kroppen producerar antikroppar mot metreleptin, vilket kan oka risken for allvarliga eller svara
infektioner. Du kan mérka att du far feber tillsammans med 6kad trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- influensa

- luftvégsinfektion

- diabetes

- okad aptit eller 6verdrivet dtande

- snabbare puls

- hosta

- andnod

- muskelvirk

- ledvark

- svullna hénder och fotter

- okad fettvdavnad

- svullnad eller blodning under huden vid injektionsstéllet

- smarta vid injektionsstillet

- klada vid injektionsstéllet

- kéinsla av allmént obehag, olust eller smarta (sjukdomskénsla)
- okade blodfetter (triglycerider); se avsnittet ”Tecken pa hoga blodfetter” nedan
- okning av HbA . i blodet, ses i tester

- viktokning

- svullnad eller blddning under huden

- hogt blodsocker; se avsnittet "Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan
Tala om for din ldkare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.

Tecken pa hogt och lagt blodsocker
Symtom pé lagt blodsocker r:
o yrsel

o Okad somnighet eller forvirring

o klumpighet och tappande av saker
o okad aptit

o okad svettning

o okad irritation eller nervositet

Om du mérker ndgot av symtomen ovan, eller om du ar oséker, tala genat med din ldkare. Din lékare
kan behova éndra din behandling.

Symtom pa hogt blodsocker ér:

. kraftig torst eller hunger

okat urineringsbehov

okad somnighet

illamaende eller krakning

dimsyn

smirta i brostkorg eller rygg

andfaddhet

Tecken pa hoga blodfetter
Symtom pé hoga blodfetter ar:

. smarta i brostkorgen
. smairta under revbenen som halsbranna eller matsmaéltningsbesvér
. illamaende eller krékning

Tala om for din likare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Myalepta ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter beredning maste l6sningen administreras omedelbart och far inte sparas for senare anvéndning.
Kassera eventuellt oanvént likemedel.

Anvind inte detta ldkemedel om l9sningen inte &r klar, om den &r férgad eller om den innehéller
partiklar eller klumpar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r metreleptin.
En injektionsflaska innehaller 5,8 mg metreleptin. Efter upplosning av innehallet i
injektionsflaskan i 1,1 ml vatten for injektionsvétskor innehéller 1 ml 5 mg metreleptin.

- Ovriga innehéllsimnen ir: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for
justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myalepta tillhandahills som pulver till injektionsvétska, 16sning (powder for injection). Det ar ett vitt
pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas med en gummipropp och en
aluminiumforsegling med ett snépplock av bla plast.

Myalepta finns i forpackningar som innehéller 1 eller 30 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska ge dig lampliga sprutor och nélar, spritsuddar och
vatten for injektionsvétskor separat for att du ska kunna bereda och injicera Myalepta. De ger dig en

behallare for stickande och skdrande avfall dér du ska l4gga anvénda injektionsflaskor, sprutor och
nalar.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

43122 Parma

Italien

Tillverkare

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

E\LGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919



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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstdndig information om detta ldkemedel eftersom sjukdomen é&r sillsynt.
Europeiska ladkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna bipacksedel nér sa behovs.
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Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lénkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar och behandlingar.
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Bruksanvisning

Innan du anvinder Myalepta méaste du forst léisa avsnitten 1-6 i denna bipacksedel och sedan
den hiir bruksanvisningen.

Innan du borjar administrera detta ldkemedel sjdlv hemma, kommer din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal att 1dra dig hur du ska bereda och injicera Myalepta. Kontakta dem om nagot dr oklart
for dig eller om du behdver mer information eller hjélp. Ta tid pa dig att noggrant bereda och injicera
lakemedlet. Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inréknat tiden det tar att virma upp injektionsflaskan
efter att den tagits ut ur kylskapet.

Ytterligare upplirningsinformation
Det finns ytterligare utbildnings- och upplédrningsinformation och videor som hjélper dig forsta hur du
anvander Myalepta pa ritt satt. Narmare information om var du hittar dessa kan du fa fran din ldkare.

Avlidsning av sprutan

For kolvens 6verkant i linje med strecket for den forskrivna dosen. Nedan ges ett exempel for de olika
sprutstorlekarna. Om din spruta ser annorlunda ut eller har andra dosmarkeringar, tala med din likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal for mer information.

Anvindning av 0,3 ml-spruta
¢ 0,3 ml-sprutan visar injektionsmingden i E i stéillet for ml.
E betyder enhet.
1 E motsvarar 0,01 ml.
Varje 5 E visas som en siffra med ett tjockt streck. Detta motsvarar 0,05 ml.
Varje 1 E visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken. Detta motsvarar 0,01 ml.
Varje 0,5 E visas som ett tunt streck mellan tvd 1 E streck. Detta motsvarar 0,005 ml.

- .\'- 4 1:
o 0,06 mi +"_5
i 6E
0,12 ml_jx
12E ! —10
0,25 ml— w
25E |’
| —15

e For att gora det léttare att injicera Myalepta-16sning med en liten 0,3 ml-spruta visar den sista
kolumnen i tabellen nedan enhetsmaéttet (E) péd sprutan som géller de olika eventuella
lakemedelsdoserna som forskrivs av lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Omvandling av dos frin ml till enheter vid anvindning av 0,3 ml-spruta
Burnetsvika| (PoaY | Mingd blandad Myalepta- | 0" S8 el ermite 8 p
0,3 ml-sprutan
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Anvindning av 1 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, sa du ska injicera den mingd din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behover inte konvertera mangden
frén ml till enheter.

e Du far en 1 ml-spruta om din dagliga dos &r mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg, vilket som
volym &r mer dn 0,3 ml och upp till 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,1 ml visas som en siffra med en tjock linje.

e Varje 0,05 ml visas som en siffra med en medeltjock linje.

e Varje 0,01 ml visas som en smalare linje.

F.
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Anvindning av 2,5 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, s& du ska injicera den méngd din lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera miangden
frén ml till enheter.

e Du far 2,5 ml-sprutan om din dagliga dos dr mer d4n 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym
ar mer &n 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,5 ml visas som en siffra bredvid ett tjockt streck.

e Varje 0,1 ml visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken.

Steg A: Forberedelser

1) Samla ihop allt material du behover for injektionen. Du har fatt detta av din lékare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

Lagg foljande pa en ren, vil upplyst yta:
e en injektionsflaska av glas med Myalepta-pulver
e en behéllare med vatten for injektionsvétskor for upplosning av Myalepta-pulver
o  Vatten for injektionsvétskor kan finnas i glas- eller plastampuller eller injektionsflaskor av
glas med en gummipropp.
e  spritsuddar (for rengdring av huden pa injektionsstéllet och toppen av injektionsflaskorna)
e  behallare for stickande och skdrande avfall (for siker kassering av injektionsmaterialet efterat)

Du behéver ocksa 2 sprutor:
e  En 3 ml-spruta med en 21 G, 40 mm nal for uppldsning av pulvret
e En injektionsspruta med en mycket kortare nél for injicering av 16sningen under huden
Sprutans storlek viljs av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.
o Omdin dos dr 1,5 mg eller mindre ska du anvianda en 0,3 ml-spruta.
o Om din dos dr mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg ska du anvénda en 1 ml-spruta.
o Om din dos dr 5 mg ska du anvénda en 2,5 ml-spruta.
o Om din dos &r mer dn 5 mg, kan din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal uppmana dig
att ge dosen som tva separata injektioner. Se avsnitt 3 "Hur mycket du ska injicera” fér mer
information.
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2) Innan du bereder Myalepta-16sning, 14t injektionsflaskan med pulver uppna rumstemperatur under
cirka 10 minuter.

P

3) Tvitta hidnderna innan du bereder lakemedlet.
Steg B: Fyllande av 3 ml-sprutan med 1,1 ml vatten for injektionsvitskor

4) Ta ut 3 ml-sprutan fran plastforpackningen. Anvénd alltid en ny spruta.
e 3 ml-sprutan och nélen tillhandahélls separat.
e Hur du kopplar ihop nélen och sprutan beror pa om du har fatt vatten for injektionsvétskor i en
plastampull, glasampull eller injektionsflaska av glas (se nedan for ndrmare anvisningar).

5) Dra upp 1,1 ml vatten for injektionsvétskor i 3 ml-sprutan.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger dig vatten for injektionsvétskor tillsammans med
injektionsflaskan med ldkemedel och sprutorna. Detta blandas med Myalepta-pulver for att 16sa upp
pulvret och bereda likemedelslosning som ska injiceras. Vatten for injektionsvétskor tillhandahalls i
antingen:

e cn plastampull

e cn glasampull

e cn injektionsflaska av glas (med gummipropp)
Anvénd alltid en ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor. Anvénd aldrig
overblivet vatten for injektionsvitskor fran en tidigare beredning av Myalepta-16sning.

Plastampull med vatten for injektionsviitskor

(
(

|

)

Plastampullen dr en forseglad behéllare med en 6vre del som vrids loss.
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Oppna ampullen for att £ ut vatten for injektionsvitskor.
e Hall ampullen si att 6vre delen pekar uppat.
e Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
e Hall ampullens nedre del stilla och vrid forsiktigt ampullens 6vre del tills den lossnar.

i N N

L J/ 2

o Fist inte nalen pé sprutan.
e Utan att nalen fasts, for in 3 ml-sprutans spets i ovre delen av plastampullen sé langt det gér.

Med sprutan kvar i ampullen, vind ampullen och sprutan upp och ner. Nu pekar sprutan uppat.

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven forsiktigt.
e Dra ner tills kolvens dverkant &r i linje med det svarta 1,1 ml strecket.

/

)

H-H I
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e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6—8
nedan om hur man avldgsnar eventuella luftfickor och luftbubblor frén sprutan.

e Ta ut sprutan ur plastampullen.

Fést nalen pa sprutan.
e Dra inte 4t nilen for hart.
e Ta inte bort ndlskyddet.
e Ror inte nélen.
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Glasampull med vatten for injektionsvitskor

Brytpunkt

Glasampullen &r en forseglad behallare.

Innan du 6ppnar ampullen med vatten for injektionsvétskor, forbered 3 ml-sprutan genom att fasta
nalen pa den. Dra inte at nalen for héart.

Ta bort nélskyddet.
Ror inte nélen.

For att fa ut vatten for injektionsvitskor, bryt ampullen vid brytpunkten som bilden visar.

Hall ampullen sa att spetsen pekar uppat.

Anvind en spritsudd for att rengéra ampullens brytpunkt.

Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
Hall ampullens nedre del stilla och bryt av spetsen.

For in 3 ml-sprutan i glasampullen.

Glasampullen ska vara i minst 45 graders vinkel mot marken.
Nalen ska foras sé langt in i ampullen som mojligt.
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Med nalen kvar i ampullen, dra upp kolven forsiktigt.
e Dra upp tills kolvens dverkant ar i linje med det svarta 1,1 ml strecket.
e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6-—8
nedan om hur man avlagsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.
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Injektionsflaska av glas med vatten for injektionsvitskor

Injektionsflaskan av glas har ett plastlock som ska tas bort sé att gummiforseglingen under det blir
synlig.
e Ta inte bort gummiforseglingen.

Fést nélen pa 3 ml-sprutan, dra inte &t nalen for hart.
e Ta bort néalskyddet.
e Ro&r inte nélen.
e Dra ner kolven till 1,1 ml strecket for att dra in luft 1 sprutan.

Still injektionsflaskan pé en hard, plan yta.
e For in 3 ml-sprutans nal i injektionsflaskan genom gummiforseglingen.
e Nalen ska peka nerat.
e Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.

Tryck ner kolven sa langt det gar.

&I
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Med nalen kvar i injektionsflaskan, viand injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu pekar nélen
uppét.

e Ta inte ut nalen ur injektionsflaskan.

~,

AT
(N

Dra forsiktigt ner kolven.

e Dra den ner tills kolvens dverkant 4r i linje med det svarta 1,1 ml strecket.
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6) Oberoende om du har dragit upp vatten for injektionsvétskor ur en injektionsflaska eller ampull,
maste du kontrollera att det inte finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan.

o Ibland blir stora méngder Iuft (luftfickor) kvar inne i sprutan. Du kan ocksé se mindre
luftbubblor i sprutan.

N

¢ Du maste avldgsna luftfickor och luftbubblor frin sprutan for att sikerstilla att du far ratt
mingd sterilt vatten for injektionsvatskor i sprutan.

O % =1
e, VR —
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7) Avldgsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

Injektionsflaska av glas eller plastampull

e Med sprutan kvar i injektionsflaskan av glas eller plastampullen, knacka pa sidan av sprutan
for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

Glasampull
e Ta ut sprutan ur ampullen och héll den sé att nilen pekar uppat.
e Knacka pé sidan av sprutan {or att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

8) Kontrollera méngden vatten for injektionsvétskor
e Om sprutan innehaller mindre dn 1,1 ml vatten for injektionsvéatskor, dra upp mer vatten for
injektionsvitskor i sprutan och upprepa steg 6 och 7 tills du har 1,1 ml i sprutan.

9) Med 1,1 ml vatten for injektionsvitskor i sprutan, ta ut sprutan ur injektionsflaskan eller ampullen.
e Ro&r inte pa kolven.
e RO&r inte nalen pa sprutan eftersom den ér steril och du kan skada nélen eller dig sjélv.

Steg C: Upplosning av Myalepta

10) Se till att injektionsflaskan med Myalepta-pulver har varit ute ur kylskapet i minst 10 minuter for
att uppnd rumstemperatur.

11) Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan med Myalepta-pulver.
o Still injektionsflaskan pa en hérd, plan yta.
e Rengor toppen av injektionsflaskan med en spritsudd.

12) For in nélen pa 3 ml-sprutan som innehaller 1,1 ml vatten for injektionsvéatskor hela vigen in i
Myalepta-injektionsflaskan som innehaller pulvret.

.
O
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13) Hall injektionsflaskan i en 45 graders vinkel mot bordet och tryck sakta ner kolven sa langt det gar
med tummen.

e Vattnet for injektionsvétskor ska rinna ner langs injektionsflaskans insida.
o Allt vatten for injektionsvitskor ska injiceras i injektionsflaskan.

i B
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14) Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan i en behallare for stickande och skidrande
avfall.

T =]
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15) Blanda pulvret och vattnet for injektionsvéatskor
e RO&r injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel (snurrande rorelse)
e tills pulvret upploses och vitskan blir klar. Skaka inte och blanda inte héiftigt.
e Det tar mindre &n 5 minuter for 16sningen att bli klar.
Néar Myalepta-l6sningen har blandats ordentligt ska 16sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt

pulver, bubblor eller skum. Anvind inte 16sningen om den inte &r klar eller om den innehéller partiklar
eller klumpar. Kassera den och borja om med steg 1.

i ™N 7 N
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Steg D: Fyllande av sprutan med Myalepta for injektion

16) For att injicera Myalepta-16sning ska du anvinda en ny injektionsspruta som &r antingen en 0,3 ml,

1,0 ml eller 2,5 ml-spruta som du fatt av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta bort
nalskyddet.

e ROr inte nélen.
e ROr inte pa kolven.
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17) For in nélen genom mitten av gummiproppen hela vagen in i injektionsflaskan som innehaller den
upplosta Myalepta-16sningen.

e @ N

19) Med nélen inne i injektionsflaskan dra ner kolven.
e Kolvens 6verkant ska vara i linje med det svarta strecket pa sprutan som motsvarar mangden
Myalepta du ska injicera.

' ™
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20) Kontrollera om sprutan innehéller luftfickor eller luftbubblor.
e Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj samma anvisningar som ges i steg 7 for att
avligsna luften ur sprutan.

21) Om sprutan innehaller ratt dosmidngd Myalepta-l6sning, ta ut ndlen ur injektionsflaskan.
e RO&r inte pa kolven.
e ROr inte nélen.
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Steg E: Viljande och forberedande av injektionsstiillet

22) Vilj noga var du ska injicera Myalepta. Du kan injicera detta lakemedel pa foljande omraden:
e bukomrédet, forutom omréadet 5 cm kring naveln
o laret
e Dbaksidan av 6verarmen

",

Om du vill anvdind samma injektionsomrade for varje injektion ska du inte anvinda samma
injektionsstille som du anvinde for den foregédende injektionen.
e Om du injicerar andra ldkemedel, injicera inte Myalepta pd samma stéille dir du injicerat dessa
andra ldkemedel.

23) Rengor omradet dér du ska injicera med en ren spritsudd och 1at huden torka.
e ROr inte omradet du rengjort férrdn du injicerar Myalepta.

Steg F: Injicering av Myalepta
Viktigt: Myalepta maste injiceras under huden (subkutant). Injicera inte i en muskel.

24) For att injicera under huden, knip ihop huden pé injektionsstéillet med ena handen.

25) Hall sprutan som en penna med andra handen.
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26) For forsiktigt in nélen i huden i cirka 45 graders vinkel mot kroppen.
e For inte in nélen i en muskel.
e Nalen dr kort och hela nalen ska foras in i huden i en 45 graders vinkel.

27) Anvind tummen for att forsiktigt trycka ner kolven sé langt det gér.
o Injicera allt l&kemedel.
o Om det finns lakemedel kvar i sprutan har du inte fatt hela dosen.

4

28) Dra ut sprutan ur huden.

Steg G: Kassering av anvint material

29) Kassera genast de anvénda sprutorna och alla lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren for
stickande och skérande avfall.
o Tala med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om korrekt kassering av din behallare
for stickande och skédrande avfall nir den blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for detta.

\y/

et

Viktigt

o Anvind inte sprutorna mer 4n en gang. Anvénd nya sprutor varje gang.

o Injektionsflaskorna kan fortfarande vara nistan fyllda med ldkemedel nar dosen har dragits
upp. Resten av 16sningen ska kasseras efter anvandningen

o Los inte upp ytterligare en dos Myalepta-pulver med en ampull eller injektionsflaska som
innehéller oanvént dverblivet vatten for injektionsvitskor. Detta oanvénda vatten for
injektionsvitskor ska kasseras i behallaren for stickande och skirande avfall. Anvénd alltid en
ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor varje gang du ska 16sa upp
Myalepta-pulver.
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o Atervinn inte sprutorna, locken eller behéllaren for stickande och skirande avfall och kasta
dem inte bland hushallsavfall.
o Forvara alltid behallaren for stickande och skidrande avfall utom riackhall for barn.
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Bipacksedel: Information till patienten

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvitska, 16sning
metreleptin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Myalepta ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Myalepta
Hur du anviander Myalepta

Eventuella biverkningar

Hur Myalepta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Myalepta ir och vad det anvénds for

Myalepta innehaller den aktiva substansen metreleptin. Metreleptin liknar ett méanskligt hormon som
kallas leptin.

Vad Myalepta anvinds for
Myalepta anvénds for behandling av komplikationer orsakade av brist pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det anvinds hos vuxna, ungdomar och barn i aldern 2 ar och aldre:
- som har generaliserad lipodystrofi (hela kroppen har brist pa fettviavnad).

Det anvénds, nir andra behandlingar inte har haft tillrdcklig effekt, hos vuxna och ungdomar i &ldern

12 ar och ldre:

- som har partiell lipodystrofi som ér &rftlig (kallas &ven medfodd eller familjér lipodystrofi)

- eller om partiell lipodystrofi har orsakats av kroppens svar pa t.ex. en virussjukdom (kallas &ven
forvirvad lipodystrofi).

Hur Myalepta verkar

Naturligt leptin produceras av fettvdvnad och har manga funktioner i kroppen, sdsom:

- kontrollerar hungerkdnslorna och energinivaerna

- hjélper insulinet i kroppen hantera sockernivéerna.

Metreleptin verkar genom att imitera effekterna av leptin. Detta forbéttrar kroppens forméga att
kontrollera energinivan.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Myalepta

Anvind inte Myalepta:
- om du dr allergisk mot metreleptin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Myalepta:

- om du ar gravid

- om du har haft en typ av cancer som kallas lymfom

- om du har haft problem med blodet (sdsom lagt antal blodkroppar)

- om du har haft bukspottkortelinflammation

- om du har eller har haft problem med immunsystemet (autoimmun sjukdom, bland annat
autoimmun leversjukdom).

Lymfom

Personer med lipodystrofi kan fa en typ av blodcancer som kallas lymfom oberoende av om de
anviander Myalepta.

Du kan dock ha hogre risk att {4 ett lymfom nér du anvénder detta lakemedel.

Din likare beslutar om du ska anvinda Myalepta och foljer upp dig under behandlingen.

Allvarliga och svdra infektioner

Nér du behandlas med Myalepta kan din kropp bdrja producera antikroppar som kan 6ka risken for att
utveckla allvarliga och svara infektioner. Tala omedelbart om for din ldkare om du far feber som f6ljs
av Okad trotthet (se avsnitt 4).

Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel

Om du anvénder ett ladkemedel sdsom insulin eller andra diabetesldkemedel, foljer din ldkare upp ditt
blodsocker noga. Din ldkare dndrar din dos av insulin eller andra ldkemedel vid behov.

Syftet med detta ar att hindra att ditt blodsocker blir alltfor 1agt (hypoglykemi). For tecken pa lagt
blodsocker, se avsnitt 4 under “Tecken pa hogt och lagt blodsocker”.

Hogt blodsocker och hdga blodfetter

Du kan ha hogre mangder socker (hyperglykemi) eller fett (hypertriglyceridemi) i blodet under
behandlingen med Myalepta, vilket kan vara ett tecken pa att detta ldkemedel inte fungerar sa vil som
det ska. Tecken pa hogt blodsocker och hoga blodfetter listas i avsnitt 4 under ”Tecken pa hogt och
lagt blodsocker” och "Tecken pa hdga blodfetter”.

Om du marker ndgot av symtomen som nimns ovan och beskrivs ndrmare i avsnitt 4 av denna
bipacksedel, eller om du ar oséker, tala genast med din ldkare. Din ldkare kan behdva éndra din
behandling.

Autoimmun sjukdom
Hos personer som har eller har haft problem med immunsystemet (en autoimmun sjukdom, bland
annat autoimmun leversjukdom), kan symtomen forvarras av Myalepta. Tala med ldkaren om vilka

symtom du ska vara uppmérksam pa eftersom de kan innebéra att fler tester behdver goras.

Allergiska reaktioner

Under behandlingen med Myalepta kan du fa en allergisk reaktion. Tala genast om for din lakare om
du f&r symtom pa en allergisk reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4 under
”Allergiska reaktioner”.
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Fertilitet

Myalepta kan Oka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi (se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet”).

Myalepta innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ar med generaliserad lipodystrofi eller under 12 ar med
partiell lipodystrofi. Detta for att det inte &r ként hur detta ldkemedel paverkar barn under dessa aldrar.

Andra liikkemedel och Myalepta

Tala om for lakare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.
Myalepta kan péverka effekten av vissa andra ldkemedel. Vissa andra likemedel kan ocksa paverka
effekten av detta likemedel.

Tala sarskilt om for din likare om du anvédnder nagot av foljande ldkemedel:

o hormonella preventivmedel, eftersom Myalepta kan forsvaga deras preventiva effekt
teofyllin som anvénds vid lungproblem sdsom astma

blodfértunnande likemedel (sésom warfarin eller fenprokumon)

lakemedel som hdmmar immunsystemet (sdsom ciklosporin)

lakemedel mot diabetes (sdsom insulin eller likemedel som dkar frisdttningen av insulin), se
avsnitt 2 ”Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel”.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker) ska du tala med din ldkare innan du
anviander Myalepta. Vissa ldkemedel behover f6ljas upp medan du anvinder Myalepta, eftersom dosen
av dessa lakemedel kan behdva dndras.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Du ska inte anvianda Myalepta om du ér gravid eller kan bli gravid. Detta {for att det inte ar ként hur
Myalepta paverkar ditt ofédda barn. Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda effektiva
preventivmedel, som dven innefattar ett icke-hormonellt preventivmedel sdsom kondom, under
behandlingen med Myalepta. Diskutera ldmpliga preventivmedel med din ldkare, eftersom Myalepta
kan forsvaga effekten av hormonella preventivmedel.

Det ér inte kint om Myalepta gar 6ver i brostmjolk. Tala med din lékare om du ammar eller planerar
att borja amma. Du och din ldkare beslutar om du ska fortsidtta amma medan du anvidnder detta
lakemedel, med hansyn tagen till fordelen med amning for barnet och fordelen med
Myalepta-behandling for modern.

Myalepta kan 6ka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi.

Korformaga och anvindning av maskiner

Myalepta har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner. Du kan kdnna dig
yr eller trott ndr du anvénder detta likemedel. Om detta intréffar ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner. Tala med ldakare om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Myalepta

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.
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Myalepta ar en injektion som ges en gang dagligen under huden (subkutan injektion). Detta lakemedel
ar avsett for anvandning hos barn 2 ar och dldre, ungdomar och vuxna med generaliserad lipodystrofi.
Det ér ocksé avsett for anvindning hos barn 12 &r och &ldre, ungdomar och vuxna med partiell
lipodystrofi.

Under anvindning av detta lakemedel foljs du eller ditt barn upp av din ldkare som bestimmer vilken
dos du eller ditt barn ska anvénda.

Lakaren kan besluta att du ska injicera lakemedlet sjélv. Din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal visar dig hur du ska bereda och injicera lakemedlet.
o Forsok inte bereda eller injicera ldkemedlet sjdlv om du inte larts upp.

Hur mycket du ska injicera
Din dos av Myalepta kan dndras med tiden beroende pa hur detta lakemedel fungerar for dig.
Myalepta-pulvret 16ses upp genom att blanda det med vatten for injektionsvétskor for att bereda
injektionsvétskan. Lds ”Bruksanvisning” for instruktioner om hur 16sningen bereds fore injektion.
Din ldkare har ordinerat rétt dos for dig enligt foljande:
o Om du viger 40 kg eller mindre:
—  Startdosen &r 0,06 mg (0,012 ml 16sning) for varje kg kroppsvikt.
o Om du &r en manlig patient och véger mer én 40 kg:
—  Startdosen ar 2,5 mg (0,5 ml ldsning).
e  Om du ér en kvinnlig patient och viger mer &n 40 kg:
—  Startdosen ar 5 mg (1 ml 16sning).
Din lékare eller apotekspersonal berdttar hur mycket 16sning du ska injicera. Om du &r oséker pa hur
mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du injicerar.
o Vilken spruta du ska anvinda for att injicera detta likemedel beror pa dosen du forskrivits.
o  Apotekspersonalen ger dig rétt spruta for injicering.
o  Se ”Bruksanvisning” for information om vilken spruta du ska anvénda.
o For att veta hur mycket lakemedel du ska injicera (i ml) delar du din dos (i mg) med 5.
o Om du t.ex. har forskrivits en 5 mg dos av Myalepta, delas 5 mg med 5, vilket ger 1 ml.
Detta dr den méngd 16sning du behover injicera med en 1 ml-spruta.
. Om din dos ér 1,50 mg (0,30 ml 16sning) eller mindre ska du anvénda en 0,3 ml-spruta.
o 0,3 ml-sprutan visar injektionsméngden i enheter i stéllet for ml. Se ”Bruksanvisning” (se
avsnitt 7) for mer information om hur de olika sprutorna ska avldsas och anvindas.
o  For att veta hur mycket 16sning du ska injicera (i enheter) delar du din dos (i mg) med 5 och
multiplicerar direfter med 100.
Om du behover injicera 1 ml eller mer Myalepta-16sning, kan din ldkare uppmana dig att ge dosen som
tva separata injektioner. Detta kan gora injektionerna bekvamare.
Du maste anvéinda en ren spruta och nal for bada injektionerna.
Om du &r osdker pa hur mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan
du injicerar.
Nér sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
néstan fylld med likemedel nér dosen har dragits upp. Resten av 10sningen ska kasseras efter
anvandningen.

Om du har anvint for stor méngd av Myalepta
Om du har anvént for stor mdngd av Myalepta ska du tala med ldkare eller omedelbart uppsoka

sjukhus. Din ldkare foljer upp dig avseende biverkningar.

Om du har glomt att anvinda Myalepta

o Om du har glomt att injicera en dos, injicera den sa snart du kommer ihag det.
o Ta den normala dosen nésta dag.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har injicerat mindre Myalepta dn du forskrivits ska du omedelbart tala med ldkare. Din ldkare
foljer upp dig avseende biverkningar.
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Om du slutar att anvinda Myalepta
Sluta inte att anvdnda Myalepta utan att tala med din ldkare. Din ldkare beslutar om du ska sluta
anvinda detta lakemedel.

Om du behover sluta anvinda Myalepta minskar din ldkare dosen gradvis under tva veckor innan
behandlingen avslutas helt. Din ldkare ber dig ocksa folja en lagfettdiet.

o Det &r viktigt att gradvis minska dosen under tva veckor, eftersom detta kan hjilpa till att
forebygga en plotslig 6kning av blodfetter (som kallas triglycerider).
o En plotslig 6kning av méngden triglycerider i blodet kan orsaka bukspottkdrtelinflammation.

Detta kan forebyggas genom att gradvis minska dosen och folja en lagfettdiet.
Sluta inte att anvdinda Myalepta sévida inte din ldkare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Eventuella biverkningar med detta lakemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din ldkare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behova akut ldkarvard. Om du inte kan kontakta din lékare ska du uppsoka akut lakarvard.

o lagt blodsocker; se avsnittet ”Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan

o hogt blodsocker

o blodpropp i en ven (djup ventrombos) — smaérta, svullnad, varmekénsla och rodnad, vanligen i
underbenet eller laret

o vitska i lungorna — andningssvarigheter eller hosta

o somnighet eller forvirring

Allergiska reaktioner

Tala genast med ldakare om du mirker en svar allergisk reaktion, t.ex.:
andningsproblem

svullnad och rodnad av huden, nésselutslag

svullnad av ansiktet, ldpparna, tungan eller svalget

buksmiérta, illamaende och krakning

svimning eller yrsel

svér buksmérta

mycket snabb puls

Bukspottkortelinflammation
Tala genast med ldkare om du mérker tecken pa bukspottkortelinflammation, t.ex.:

. plotslig svar buksmarta
. illaméende eller krdakning
. diarré

Andra biverkningar
Tala med lékare om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- viktminskning

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- aptitloshet

- huvudviark
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- héravfall

- ovanligt kraftiga eller langa menstruationsblodningar

- trotthet

- blamérken, rodnad, klada eller nisselutslag vid injektionsstallet

- kroppen producerar antikroppar mot metreleptin, vilket kan oka risken for allvarliga eller svara
infektioner. Du kan mérka att du far feber tillsammans med 6kad trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- influensa

- luftvégsinfektion

- diabetes

- okad aptit eller 6verdrivet dtande

- snabbare puls

- hosta

- andnod

- muskelvirk

- ledvark

- svullna hénder och fotter

- okad fettvdavnad

- svullnad eller blodning under huden vid injektionsstéllet

- smarta vid injektionsstillet

- klada vid injektionsstéllet

- kéinsla av allmént obehag, olust eller smarta (sjukdomskénsla)
- okade blodfetter (triglycerider); se avsnittet ”Tecken pa hoga blodfetter” nedan
- okning av HbA . i blodet, ses i tester

- viktokning

- svullnad eller blddning under huden

- hogt blodsocker; se avsnittet "Tecken pa hogt och lagt blodsocker” nedan
Tala om for din ldakare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.

Tecken pa hogt och lagt blodsocker
Symtom pé lagt blodsocker r:
o yrsel

o Okad somnighet eller forvirring

o klumpighet och tappande av saker
o okad aptit

o okad svettning

o okad irritation eller nervositet

Om du mérker ndgot av symtomen ovan, eller om du ar oséker, tala genat med din lidkare. Din lékare
kan behova éndra din behandling.

Symtom pa hogt blodsocker ér:

. kraftig torst eller hunger

okat urineringsbehov

okad somnighet

illamaende eller krakning

dimsyn

smairta i brostkorg eller rygg

andfaddhet

Tecken pa hoga blodfetter
Symtom pé hoga blodfetter ar:

. smarta i brostkorgen
. smairta under revbenen som halsbranna eller matsmaéltningsbesvér
. illamédende eller krékning

Tala om for din likare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Myalepta ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter beredning maste l6sningen administreras omedelbart och far inte sparas for senare anvéndning.
Kassera eventuellt oanvént likemedel.

Anvind inte detta ldkemedel om l9sningen inte &r klar, om den &r férgad eller om den innehéller
partiklar eller klumpar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r metreleptin.
En injektionsflaska innehaller 11,3 mg metreleptin. Efter upplosning av innehéllet i
injektionsflaskan i 2,2 ml vatten for injektionsvétskor innehéller 1 ml 5 mg metreleptin.

- Ovriga innehéllsimnen ir: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (for
justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myalepta tillhandahills som pulver till injektionsvétska, 16sning (powder for injection). Det ar ett vitt
pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas med en gummipropp och en
aluminiumforsegling med ett snépplock av vit plast.

Myalepta finns i forpackningar som innehéller 1 eller 30 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska ge dig lampliga sprutor och nélar, spritsuddar och
vatten for injektionsvétskor separat for att du ska kunna bereda och injicera Myalepta. De ger dig en

behallare for stickande och skdrande avfall dér du ska l4gga anvénda injektionsflaskor, sprutor och
nalar.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

43122 Parma

Italien

Tillverkare

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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.0.

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

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

Malta

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

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

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



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520



Denna bipacksedel dindrades senast

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullsténdig information om detta likemedel eftersom sjukdomen ér séllsynt.
Europeiska ladkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lénkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar och behandlingar.
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Bruksanvisning

Innan du anvinder Myalepta méaste du forst léisa avsnitten 1-6 i denna bipacksedel och sedan
den hiir bruksanvisningen.

Innan du borjar administrera detta ldkemedel sjdlv hemma, kommer din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal att 1dra dig hur du ska bereda och injicera Myalepta. Kontakta dem om nagot dr oklart
for dig eller om du behdver mer information eller hjélp. Ta tid pa dig att noggrant bereda och injicera
lakemedlet. Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inréknat tiden det tar att virma upp injektionsflaskan
efter att den tagits ut ur kylskapet.

Ytterligare upplirningsinformation
Det finns ytterligare utbildnings- och upplédrningsinformation och videor som hjélper dig forsta hur du
anvander Myalepta pa ritt satt. Narmare information om var du hittar dessa kan du fa fran din ldkare.

Avlidsning av sprutan

For kolvens 6verkant i linje med strecket for den forskrivna dosen. Nedan ges ett exempel for de olika
sprutstorlekarna. Om din spruta ser annorlunda ut eller har andra dosmarkeringar, tala med din likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal for mer information.

Anvindning av 0,3 ml-spruta
¢ 0,3 ml-sprutan visar injektionsmingden i E i stéillet for ml.
E betyder enhet.
1 E motsvarar 0,01 ml.
Varje 5 E visas som en siffra med ett tjockt streck. Detta motsvarar 0,05 ml.
Varje 1 E visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken. Detta motsvarar 0,01 ml.
Varje 0,5 E visas som ett tunt streck mellan tvd 1 E streck. Detta motsvarar 0,005 ml.

- .\'- 4 1:
o 0,06 mi +"_5
i 6E
0,12 ml_jx
12E ! —10
0,25 ml— w
25E |’
| —15

e FOor att gora det léttare att injicera Myalepta-16sning med en liten 0,3 ml-spruta visar den sista
kolumnen i tabellen nedan enhetsmaéttet (E) péd sprutan som géller de olika eventuella
ladkemedelsdoserna som forskrivs av lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Omvandling av dos frin ml till enheter vid anvindning av 0,3 ml-spruta
Burnetsvika| (PoaY | Mingd blandad Myalepta- | 0" S8 el ermite 8 p
0,3 ml-sprutan
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Anvindning av 1 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, sa du ska injicera den mingd din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behover inte konvertera mangden
frén ml till enheter.

e Du far en 1 ml-spruta om din dagliga dos &r mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg, vilket som
volym &r mer dn 0,3 ml och upp till 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,1 ml visas som en siffra med en tjock linje.

e Varje 0,05 ml visas som en siffra med en medeltjock linje.

e Varje 0,01 ml visas som en smalare linje.

F.

b
£l

0,5 mi—

1 mi—

ra

0.75 ml=»

0w el &

O T 1) A O
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Anvindning av 2,5 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, s& du ska injicera den méngd din lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera miangden
frén ml till enheter.

e Du far 2,5 ml-sprutan om din dagliga dos dr mer d4n 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym
ar mer &n 1,0 ml Myalepta-16sning.

e Varje 0,5 ml visas som en siffra bredvid ett tjockt streck.

e Varje 0,1 ml visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken.

Steg A: Forberedelser

1) Samla ihop allt material du behover for injektionen. Du har fatt detta av din lékare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

Lagg foljande pa en ren, vil upplyst yta:
e en injektionsflaska av glas med Myalepta-pulver
e en behéllare med vatten for injektionsvétskor for upplosning av Myalepta-pulver
o  Vatten for injektionsvétskor kan finnas i glas- eller plastampuller eller injektionsflaskor av
glas med en gummipropp.
e  spritsuddar (for rengdring av huden pa injektionsstéllet och toppen av injektionsflaskorna)
e  behallare for stickande och skdrande avfall (for siker kassering av injektionsmaterialet efterat)

Du behéver ocksa 2 sprutor:
e  En 3 ml-spruta med en 21 G, 40 mm nal for uppldsning av pulvret
e En injektionsspruta med en mycket kortare nél for injicering av 16sningen under huden
Sprutans storlek viljs av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.
o Omdin dos dr 1,5 mg eller mindre ska du anvianda en 0,3 ml-spruta.
o Om din dos dr mer &n 1,5 mg och upp till 5 mg ska du anvénda en 1 ml-spruta.
o Om din dos dr 5 mg ska du anvénda en 2,5 ml-spruta.
o Om din dos &r mer dn 5 mg, kan din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal uppmana dig
att ge dosen som tva separata injektioner. Se avsnitt 3 "Hur mycket du ska injicera” fér mer
information.
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2) Innan du bereder Myalepta-16sning, 14t injektionsflaskan med pulver uppna rumstemperatur under
cirka 10 minuter.

P

3) Tvitta hidnderna innan du bereder lakemedlet.
Steg B: Fyllande av 3 ml-sprutan med 2,2 ml vatten for injektionsvétskor

4) Ta ut 3 ml-sprutan fran plastforpackningen. Anvénd alltid en ny spruta.
e 3 ml-sprutan och nélen tillhandahélls separat.
e Hur du kopplar ihop nélen och sprutan beror pa om du har fatt vatten for injektionsvétskor i en
plastampull, glasampull eller injektionsflaska av glas (se nedan for ndrmare anvisningar).

5) Dra upp 2,2 ml vatten for injektionsvétskor i 3 ml-sprutan.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger dig vatten for injektionsvétskor tillsammans med
injektionsflaskan med ldkemedel och sprutorna. Detta blandas med Myalepta-pulver for att 16sa upp
pulvret och bereda likemedelslosning som ska injiceras. Vatten for injektionsvétskor tillhandahalls i
antingen:

e cn plastampull

e cn glasampull

e cn injektionsflaska av glas (med gummipropp)
Anvénd alltid en ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor. Anvénd aldrig
overblivet vatten for injektionsvitskor fran en tidigare beredning av Myalepta-16sning.

Plastampull med vatten for injektionsviitskor

(
(

|

)

Plastampullen dr en forseglad behéllare med en 6vre del som vrids loss.
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Oppna ampullen for att £ ut vatten for injektionsvitskor.
e Hall ampullen si att 6vre delen pekar uppat.
e Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
e Hall ampullens nedre del stilla och vrid forsiktigt ampullens 6vre del tills den lossnar.

i N N
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o Fist inte nalen pé sprutan.
e Utan att nalen fasts, for in 3 ml-sprutans spets i ovre delen av plastampullen sé langt det gér.

Med sprutan kvar i ampullen, vind ampullen och sprutan upp och ner. Nu pekar sprutan uppat.

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven forsiktigt.
e Dra ner tills kolvens dverkant &r i linje med det svarta 2,2 ml strecket.

e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6—8
nedan om hur man avlidgsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.
e Ta ut sprutan ur plastampullen.

Fést nalen pa sprutan.
¢ Dra inte at nalen for héart.
e Ta inte bort ndlskyddet.
e ROr inte nélen.
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Glasampull med vatten for injektionsvitskor

Brytpunkt

Glasampullen ar en forseglad behallare.

Innan du 6ppnar ampullen med vatten for injektionsvétskor, forbered 3 ml-sprutan genom att fista
nalen pa den. Dra inte at nalen for hart.

Ta bort nélskyddet.
Ror inte nélen.

For att fa ut vatten for injektionsvétskor, bryt ampullen vid brytpunkten som bilden visar.

Hall ampullen sa att spetsen pekar uppat.
Anvénd en spritsudd for att rengéra ampullens brytpunkt.
Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.

For in 3 ml-sprutan i glasampullen.

Glasampullen ska vara i minst 45 graders vinkel mot marken.
Nalen ska foras sé langt in i ampullen som mojligt.
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Med nalen kvar i ampullen, dra upp kolven forsiktigt.
e Dra upp tills kolvens dverkant ar i linje med det svarta 2,2 ml strecket.
e Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6-—8
nedan om hur man avlagsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

Injektionsflaska av glas med vatten for injektionsvitskor

Injektionsflaskan av glas har ett plastlock som ska tas bort s& att gummiforseglingen under det blir
synlig.
e Ta inte bort gummiforseglingen.

Fést nélen pa 3 ml-sprutan, dra inte &t nalen for hart.
e Ta bort nélskyddet.

e ROr inte nalen.
e Dra ner kolven till 2,2 ml strecket for att dra in luft i sprutan.

Still injektionsflaskan pa en héard, plan yta.
e For in 3 ml-sprutans nal i injektionsflaskan genom gummiforseglingen.
e Nalen ska peka nerat.

e Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.

Tryck ner kolven sa langt det gar.

o -t
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Med nalen kvar i injektionsflaskan, viand injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu pekar nélen
uppét.
e Ta inte ut nalen ur injektionsflaskan.

~,
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Dra forsiktigt ner kolven.

e Dra den ner tills kolvens dverkant 4r i linje med det svarta 2,2 ml strecket.

6) Oberoende om du har dragit upp vatten for injektionsvétskor ur en injektionsflaska eller ampull,
maste du kontrollera att det inte finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan.

o Ibland blir stora méangder luft (luftfickor) kvar inne i sprutan. Du kan ocksé se mindre
luftbubblor i sprutan.

Du maéste avligsna luftfickor och luftbubblor frian sprutan for att sikerstilla att du far ratt
mangd sterilt vatten for injektionsvatskor i sprutan.

—
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7) Avldgsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

Injektionsflaska av glas eller plastampull
e Med sprutan kvar i injektionsflaskan av glas eller plastampullen, knacka pa sidan av sprutan
for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

Glasampull
e Ta ut sprutan ur ampullen och héll den sé att nilen pekar uppat.
e Knacka pé sidan av sprutan {or att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
e Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

8) Kontrollera méngden vatten for injektionsvétskor
e Om sprutan innehaller mindre dn 2,2 ml vatten for injektionsvétskor, dra upp mer vatten for
injektionsvitskor i sprutan och upprepa steg 6 och 7 tills du har 2,2 ml i sprutan.

9) Med 2,2 ml vatten for injektionsvitskor i sprutan, ta ut sprutan ur injektionsflaskan eller ampullen.
e Ro&r inte pa kolven.
e RO&r inte nalen pa sprutan eftersom den ér steril och du kan skada nélen eller dig sjélv.

Steg C: Upplosning av Myalepta

10) Se till att injektionsflaskan med Myalepta-pulver har varit ute ur kylskapet i minst 10 minuter for
att uppnd rumstemperatur.

11) Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan med Myalepta-pulver.
o Still injektionsflaskan pa en hérd, plan yta.
e Rengor toppen av injektionsflaskan med en spritsudd.

12) For in nélen pa 3 ml-sprutan som innehaller 2,2 ml vatten for injektionsvéatskor hela vigen in i
Myalepta-injektionsflaskan som innehaller pulvret.

.
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13) Hall injektionsflaskan i en 45 graders vinkel mot bordet och tryck sakta ner kolven sa langt det gar
med tummen.

e Vattnet for injektionsvétskor ska rinna ner langs injektionsflaskans insida.
o Allt vatten for injektionsvitskor ska injiceras i injektionsflaskan.
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14) Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan i en behallare for stickande och skidrande
avfall.
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15) Blanda pulvret och vattnet for injektionsvéatskor
e RO&r injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel (snurrande rorelse)
e tills pulvret upploses och vitskan blir klar. Skaka inte och blanda inte héiftigt.
e Det tar mindre &n 5 minuter for 16sningen att bli klar.
Nér Myalepta-l6sningen har blandats ordentligt ska 16sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt

pulver, bubblor eller skum. Anvind inte 16sningen om den inte &r klar eller om den innehéller partiklar
eller klumpar. Kassera den och borja om med steg 1.
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Steg D: Fyllande av sprutan med Myalepta for injektion

16) For att injicera Myalepta-16sning ska du anvinda en ny injektionsspruta som &r antingen en 0,3 ml,

1,0 ml eller 2,5 ml-spruta som du fatt av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta bort
nalskyddet.

e ROr inte nélen.
e ROr inte pa kolven.
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17) For in nélen genom mitten av gummiproppen hela vagen in i injektionsflaskan som innehaller den
upplosta Myalepta-16sningen.
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19) Med nélen inne i injektionsflaskan dra ner kolven.
e Kolvens 6verkant ska vara i linje med det svarta strecket pa sprutan som motsvarar mangden
Myalepta du ska injicera.
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20) Kontrollera om sprutan innehéller luftfickor eller luftbubblor.
e Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj samma anvisningar som ges i steg 7 for att
avligsna luften ur sprutan.

21) Om sprutan innehaller ratt dosmidngd Myalepta-l6sning, ta ut ndlen ur injektionsflaskan.
e Ror inte pa kolven.
e Ror inte nalen.
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Steg E: Viljande och forberedande av injektionsstillet

22) Vilj noga var du ska injicera Myalepta. Du kan injicera detta likemedel pa foljande omraden:
e bukomradet, forutom omradet 5 cm kring naveln
o laret
e baksidan av dverarmen

Om du vill anvdnd samma injektionsomréde for varje injektion ska du inte anvéinda samma
injektionsstille som du anvédnde for den foregdende injektionen.
e Om du injicerar andra ldkemedel, injicera inte Myalepta pa samma stélle dér du injicerat dessa
andra lakemedel.

23) Rengor omradet dér du ska injicera med en ren spritsudd och 1at huden torka.
e ROr inte omrédet du rengjort forrdn du injicerar Myalepta.

Steg F: Injicering av Myalepta
Viktigt: Myalepta maste injiceras under huden (subkutant). Injicera inte i en muskel.

24) For att injicera under huden, knip ihop huden pa injektionsstéllet med ena handen.

25) HAll sprutan som en penna med andra handen.
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26) For forsiktigt in nélen i huden i cirka 45 graders vinkel mot kroppen.
e For inte in nélen i en muskel.
e Nalen dr kort och hela nalen ska foras in i huden i en 45 graders vinkel.

27) Anvind tummen for att forsiktigt trycka ner kolven sé langt det gér.
o Injicera allt lakemedel.
o Om det finns ldkemedel kvar i sprutan har du inte fatt hela dosen.

A

28) Dra ut sprutan ur huden.

Steg G: Kassering av anvint material

29) Kassera genast de anvidnda sprutorna och alla lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren for
stickande och skirande avfall.
o Tala med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om korrekt kassering av din behallare
for stickande och skérande avfall nir den blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for detta.

\g/
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Viktigt
e Anvind inte sprutorna mer dn en gang. Anvind nya sprutor varje gang.

o Injektionsflaskorna kan fortfarande vara néstan fyllda med ldkemedel nir dosen har dragits
upp. Resten av 10sningen ska kasseras efter anvindningen
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L&s inte upp ytterligare en dos Myalepta-pulver med en ampull eller injektionsflaska som
innehéller oanvént 6verblivet vatten for injektionsvitskor. Detta oanvéanda vatten for
injektionsvitskor ska kasseras i behallaren for stickande och skdrande avfall. Anviand alltid en
ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvitskor varje gang du ska 16sa upp
Myalepta-pulver.

Atervinn inte sprutorna, locken eller behéllaren for stickande och skirande avfall och kasta
dem inte bland hushallsavfall.

Forvara alltid behéllaren for stickande och skérande avfall utom réackhall f6r barn.
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