Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Myalepta 5,8 mg milteliai injekciniam tirpalui
metreleptinas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiant] Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Myalepta

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Myalepta ir kam jis vartojamas

Myalepta sudétyje yra veikliosios medZziagos metreleptino. Metreleptinas yra panaSus j Zmogaus
hormong, vadinamg leptinu.

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

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

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

neveiksmingi:

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

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

Kaip Myalepta veikia

Naturalus leptinas yra gaminamas riebaliniame audinyje ir atlieka daugelj funkcijy organizme,
iskaitant:

- kontroliuoja alkio pojitj ir energijos lygius;

- padeda insulinui kontroliuoti cukraus kiekj organizme.

Metreleptinas veikia kopijuodamas leptino poveikj. Tai pagerina organizmo geb¢jima kontroliuoti
energijos lygius.



2. Kas Zinotina prie$ vartojant Myalepta

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

- esate néscia;

- jeigu kada nors sirgote véziu, vadinamu limfoma;

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

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

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

Limfoma

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

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

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

Pavojingos ir sunkios infekcijos

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

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

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

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

Didelis cukraus ir riebaly kiekis kraujyje

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

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

Autoimuniné liga

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

Alerginés reakcijos

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



Vaisingumas

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

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

Vaikams ir paaugliams

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

Kiti vaistai ir Myalepta

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

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

teofilino, vartojamo plauciy ligoms, tokioms kaip astma;

krauja skystinanc¢iy vaisty (tokiy kaip varfarinas ar fenprokumonas);

imuning sistemg slopinanciy vaisty (tokiy kaip ciklosporinas);

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

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

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

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

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

Myalepta gali didinti lipodistrofija sergan¢iy motery vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Myalepta gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vartodami §j vaista, galite jaustis
apsvaige ar pavarge. Jei taip atsitikty, nevairuokite, nedirbkite su jokiais jrankiais ar mechanizmais.
Jeigu abejojate, kreipkités j savo gydytoja.



3. Kaip vartoti Myalepta
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Myalepta yra vieng kartg per parg po oda suleidziama injekcija (poodiné injekcija). Sis vaistas skirtas
2 mety ir vyresniems generalizuota lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems;
Jis taip pat skirtas 12 mety ir vyresniems daline lipodistrofija sergantiems vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

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

Gydytojas gali nuspresti, kad vaistg galite susileisti patys. Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
parodys, kad paruosti ir suleisti §j vaista.
. Jeigu nebuvote apmokytas, nebandykite Sio vaisto ruosti ar susileisti.

Kiek reikia suleisti

Myalepta dozé gali keistis, priklausomai nuo to, kaip vaistas veikia. Kad biity paruostas injekcijai
tinkamas tirpalas, Myalepta milteliai yra iStirpinami sumaiSant juos su injekciniu vandeniu.
Perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijos®, kuriose aprasyta, kaip pries injekcija paruosti tirpala.
Gydytojas skyré Jums tinkamg dozg, remdamasis Siais duomenimis:

. Jei sveriate 40 kg arba maziau:

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

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

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

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

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Myalepta doze?
Pavartojus per didele Myalepta dozg, nedelsiant kreipkités j gydytoja arba vykite j artimiausia
ligonine. Gydytojas Jus stebés dél Salutinio poveikio pasireiskimo.

PamirSus pavartoti Myalepta

o Jei pamirsote susileisti doze, susileiskite i§ karto, kai prisiminsite.
. Kita dieng teskite vartojima jprasta tvarka.

J Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg.



Jeigu susileidote per mazai Myalepta, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Gydytojas Jus stebés deél
Salutinio poveikio pasireiskimo.

Nustojus vartoti Myalepta
Nenutraukite Myalepta vartojimo, pries tai nepasitare su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar galima
nutraukti Sio vaisto vartojima.

Jeigu Myalepta vartojima nutraukti reikia, iki visisko vartojimo nutraukimo Jiisy gydytojas laipsniskai
mazins doze¢ per dviejy savaiciy laikotarpj. Gydytojas taip pat nurodys laikytis mazai riebaly turinc¢ios
dietos.

o Svarbu laipsni§kai mazinti dozg per dviejy savai¢iy laikotarpj, kadangi tai padeda i§vengti
staigaus riebaly (vadinamy trigliceridais) kiekio padidéjimo kraujyje.

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

Negalima nutraukti Myalepta vartojimo, nebent taip nurodé gydytojas.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

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

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebgjote bet kurij i$ $iy sunkiy Salutiniy poveikiy, kadangi

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

medicininés pagalbos:

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

o padidéjes cukraus (gliukozés) kiekis kraujyje;

o kraujo kresulys Jusy venose (giliyjy veny tromboz¢): apatinéje kojos dalyje arba §launyje
pasireiSkiantis skausmas, patinimas, Siluma ir paraudimas;

. skystis Jusy plauciuose: pasunkéjes kvépavimas ar kosulys;

o jeigu jauciatés mieguistas ar sumisgs.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pastebejote bet kokia sunkia alergine reakcija, iskaitant:
kvépavimo sutrikimus;

odos patinimg ar paraudima, dilgéling;

veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinima;

pilvo skausma, pykinimg ir vémima;

apalpimg arba apsvaigima;

stipry skausmg skrandyje (pilve);

labai greita Sirdies plakima.

Kasos uzdegimas (,,pankreatitas®):

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

. pykinima ar vémima;

° viduriavima.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau i§vardyty Salutiniy poveikiy, kreipkités j gydytoja.



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

svorio sumazgjimas.

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

susidoméjimo maistu praradimas;

galvos skausmas;

plauky slinkimas;

nejprastai gausus ar ilgas kraujavimas menstruacijy metu;

nuovargio jausmas;

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

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

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

gripas;

kratinés infekcija;

diabetas;

didesnis nei jprasta noras valgyti arba persivalgymas;

greitesnis nei jprasta, Sirdies ritmas;

kosulys;

dusulys;

raumeny skausmas (,,mialgija‘“);

sanariy skausmas;

ranky ir pédy patinimas;

riebalinio audinio padidéjimas;

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

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

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

tyrimais nustatomas ,,HbA1c* kiekio padidéjimas kraujyje;

svorio padidéjimas;

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

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

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

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

svaigulys;

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

didesnis nei jprasta prakaitavimas;

didesnis dirglumas ar didesnis nervingumas.

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



Didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai yra Sie:
. stiprus troskulys ar alkis;

o padaznéjes $lapinimasis;

o didesnio mieguistumo pojiitis;

o pykinimas ar vémimas;

o neryskus matymas;

o kriitinés ar nugaros skausmas;

o dusulys.

Didelio riebaly kiekio poZymiai
Didelio riebaly kiekio pozymiai yra Sie:

. kritinés skausmas;
o skausmas po Sonkauliais, toks, kaip rémuo ar nevirskinimas;
o pykinimas ar vémimas.

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

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi:

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73568

El pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Pranes§imo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv

Prane$imo forma skelbiama

https://www.vvkt.It/index.php?4004286486

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Myalepta

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

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

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

IStirpinus, tirpalg reikia vartoti nedelsiant, jo negalima laikyti vélesniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistg sunaikinti.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Myalepta sudétis


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
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- Veiklioji medZziaga yra metreleptinas.
Kiekviename flakone yra 5,8 mg metreleptino. IStirpinus flakono turinj 1,1 mililitro injekcinio
vandens, kiekviename mililitre yra 5 mg miligramai metreleptino.

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

Myalepta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

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

Myalepta tickiamas pakuotémis, kuriose yra 1 arba 30 flakony.
Jasy Salyje gali biti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas atskirai Jums duos tinkamus $virkstus, adatas, tamponus ir
injekcinj vandenj, kada galétuméte paruosti ir suleisti Myalepta. Jie taip pat jums duos ,,astriy atlieky
Salinimo talpykle®, | kurig sudésite panaudotus flakonus, Svirkstus ir adatas.

Registruotojas

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Airija
medinfo@amrytpharma.com

Gamintojas

Eurofins PHAST GmbH

Kardinal-Wendel-Strafle 16

66424 Homburg

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 03/2023.

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

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

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas jy gydyma.


http://www.ema.europa.eu/

Vartojimo instrukcijos

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

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

Papildoma mokomoji informacija
Yra papildoma mokomoji informacija ir vaizdo jrasai, kurie yra skirti padéti Jums iSmokti taisyklingai
vartoti Myalepta. Kaip Sig informacijg gauti, pasakys Jisy gydytojas.

Svirksto skalé

Virsutinj stimoklio kra$tg patraukite iki paskirtos dozés dydzio linijos. Toliau pateikiami pavyzdziai
su skirtingo dydzio $virkstais. Jeigu Juisy $virkstas atrodo kitaip arba ant jo yra kitokiy dozés zZymiy,
del papildomos informacijos kreipkités i savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

0,3 ml §virksto naudojimas

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

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

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

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

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

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

. Kad biity lengviau Myalepta tirpalg suleisti naudojant maza 0,3 ml Svirksta, paskutiniame toliau
pateikiamos lentelés stulpelyje nurodomas ant $virk$to esantis matmuo vienetais ,,Unit"“, kuris
atitinka skirtingas Jusy gydytojo, slaugytojo ar vaistininko Jums paskirtas dozes.



Dozés mililitrais vertimas j doze vienetais ,,Units*, kai naudojamas 0,3 ml §virkstas

Sumaisyto Myalepta tirpalo kiekis,

Vaiko svoris Myalepta dozé Sun:;iﬁz:z i/i[zlzilsepta kurij reikia suleisti, iSreikStas vienetais
»Units* ant Jisy 0,3 ml Svirksto
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
l4 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

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

,Units®.

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

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

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

0,5 mi—=

1 ml L

0,75 ml=p

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

L, Units®.
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2,5 ml Svirkstas Jums bus duodamas, jei vartojama paros doz¢ yra didesné nei 5 mg, iki 10 mg,
0 jos tiris yra didesnis nei 1,0 ml Myalepta tirpalo.




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

1.6 mi=p

A Zingsnis: pasiruoSimas

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

Ant Svaraus, gerai apSviesto pavirSiaus susidékite Siuo reikmenis:
. stiklinj Myalepta milteliy flakona

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

Jums taip pat reikés 2 Svirksty:

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

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

2) Prie$ ruo§dami Myalepta tirpala, mazdaug 10 minuciy leiskite flakonui su milteliais susilti iki
kambario temperattros.
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3) Prie$ ruo$dami §j vaistg, nusiplaukite rankas.
B zingsnis: 3 ml Svirksto pripildymas 1,1 ml injekcinio vandens

4) I8 plastikinio jpakavimo iSimkite 3 ml Svirksta. Kiekvieng karta naudokite nauja Svirksta.

o 3 ml Svirkstas ir adata pateikiami atskirai.

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

5) I 3 ml Svirksta jtraukite 1,1 ml injekcinio vandens.
Kartu su vaisto flakonu ir Svirkstais, Jisy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas taip pat pateiks

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

o plastikinéje ampuléje
o stiklinéje ampuléje
o stikliniame flakone (su guminiu kamsc¢iu)

Visada naudokite naujg injekcinio vandens ampulg ar flakong. Niekada nenaudokite injekcinio
vandens, kurio liko ruoSiant ankstesnes Myalepta tirpalo dozes.

Plastikiné injekcinio vandens ampulé
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Si plastikiné ampulé yra sandari talpyklé su nusukama virsutine dalimi.

Kad istrauktuméte injekcinj vandenj, atidarykite ampulg.

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

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

o Apating dalj laikydami stabiliai, §velniai pasukite virSuting ampulés dalj, kol ji nusiims.



A /. /
. Neprijunkite adatos prie Svirksto.
. I plastikinés ampulés virsy, kiek jmanoma giliau jkiskite 3 ml Svirksta be adatos.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, apsukite ampule su SvirkStu aukStyn kojomis. Dabar Svirkstas
atsidaré apacioje.

Kol svirkstas vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj zemyn
. Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 1,1 ml linija.
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. Patikrinkite, ar Jusy 3 ml SvirkSte néra oro kiSenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i§ $virksto, zr. 6-8 Zingsnius.
o IStraukite $virksta i§ plastikinés ampulés.
Ant Svirksto uzdékite adata.
o Netvirtinkite adatos per stipriai.
o Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio.

) Nelieskite adatos.



Stikliné injekcinio vandens ampulé

LavZimo vieta

Stikliné¢ ampulé yra sandari talpyklé.

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

. Nuimkite apsauginj adatos dangtelj.

o Nelieskite adatos.

Kad iStrauktuméte injekcinj vandenj, atidarykite ampulg ties lauzimo vieta, kaip parodyta anksc¢iau
pateiktame paveikslélyje.

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

o Lauzimo vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Vienoje rankoje laikykite apatine ampulés dalj, kitoje — virSutine dalj.

. Apating dalj laikydami stabiliai, nulauzkite virSutine dalj.

Ikiskite 3 ml §virkstg i stikling ampule.
. Stikliné ampulé pavirsSiaus atzvilgiu turi buti laikoma 45 laipsniy kampu.
o Adata | ampule jkisti kiek jmanoma giliau.

Kol adata vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite stimoklj.

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

o Patikrinkite, ar Jsy 3 ml Svirkste néra oro kisenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i§ Svirksto, Zr. 6-8 zingsnius.
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Stiklinis injekcinio vandens flakonas

Ant stiklinio flakono esantj plastikinj dangtelj reikia nuimti, kad atidengtuméte Zemiau esantj guminj
kamstj.
. Neisimkite guminio kamscio.

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

o Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.

. Nelieskite adatos.

o Patraukite sttmoklj zemyn, iki 1,1 ml linijos, kad i $virksta jtrauktuméte oro.

Pastatykite flakong ant kieto, lygaus pavirSiaus.

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

o Adata turi buti jkista j flakong iki galo.

Pastumkite stimoklj zemyn iki galo.

1
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Kol adata vis dar yra flakone, apsukite Svirksta ir flakong aukstyn kojomis. Dabar adata bus nukreipta j
virsy.
[}

Neistraukite adatos i$ flakono.

Atsargiai patraukite stimoklj zemyn.
[ ]

Patraukite, iki kol virSutinis stimoklio krastas atsistos ties juoda 1,1 ml linija.
]
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susidariusiy oro kiSenéliy ar oro burbuliuky.

6) Jeigu iStraukéte injekcinj vandenj i§ flakono ar ampulés, visada patikrinkite, ar 3 ml $virkste néra
[ ]

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

Kad jtrauktuméte reikiama sterilaus injekcinio vandens kiekj j §virksta, iSstumkite oro kiSenéle
ar oro burbuliukus i§ Svirksto.
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7) Isstumkite visas oro kiSenéles ar oro burbuliukus.

Naudojant stiklinj flakona arba plastiking ampule

o Kol svirkstas vis dar yra jkistas  stiklinj flakong ar plastiking ampulg, pabaksnokite §virksto
Song, kad oro kiSen¢l¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j SvirksSto virsy.
o Atsargiai pastumkite stimoklj j virSy, kad i§stumtuméte org i§ Svirksto.
%

Naudojant stikline ampule

. Istraukite Svirkstg i§ ampulés ir laikykite jj taip, kad adata buity nukreipta j virsy.
. Pabaksnokite Svirksto Song, kad oro kiSenél¢ ir (arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virsy.
. Atsargiai pastumkite stiimoklj j virSy, kad iSstumtuméte org i§ Svirksto.

8) Patikrinkite injekcinio vandens kiekj
o Jeigu SvirksSte yra maziau negu 1,1 ml injekcinio vandens, j $virkstg jtraukite daugiau injekcinio
vandens ir pakartokite 6 ir 7 Zingsnius, kol Svirkste bus 1,1 ml injekcinio vandens.

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

o Nejudinkite stimoklio.

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

C Zingsnis: Myalepta tirpinimas

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

11) Nuo Myalepta milteliy flakono nuimkite plastikinj dangtelj.
Padékite flakong ant lygaus, tvirto pavirsiaus.
Flakono vir§y nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

12) Ikiskite visg 3 ml $virksto, kuriame yra 1,1 ml injekcinio vandens, adata j Myalepta flakong su
milteliais.
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13) Buteliuka laikydami 45 laipsniy kampy stalo atzvilgiu, nyksciu létai paspauskite stamoklj iki galo.

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

o Iy

S . T

14) Istraukite adatg i§ flakono ir iSmeskite $virksta j astriy atlieky Salinimo talpykleg.
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15) Sumaisykite miltelius su injekciniu vandeniu

. Svelniai pasukiokite buteliuka (sukamaisiais judesiais).
. Iki kol milteliai iStirps ir skystis pasidarys skaidrus. NekratyKite ir stipriai nemaisSyKkite.
. Kad tirpalas tapty skaidrus, reikés maziau negu 5 minuciy.

Gerai sumaisSytas Myalepta tirpalas turi biiti skaidus, be sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar puty.
Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus arba jame yra daleliy ar gumuléliy. Tokj tirpalg iSmeskite
ir viska pradékite i$ naujo nuo 1 zingsnio.
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D zingsnis: Svirksto uZpildymas Myalepta injekcijai

16) Kad suleistuméte Myalepta tirpala, naudokite naujg injekcijai skirtg Svirkstg, kuris bus 0,3 ml,
1,0 m arba 2,5 ml Svirkstas ir jj Jums pateiks gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Nuimkite
apsauginj adatos dangtelj.

o Nelieskite adatos.

. Nejudinkite stiimoklio.



17) I flakona, kuriame yra iStirpintas Myalepta tirpalas, per guminio kams¢io centrg pilnai jkiskite
adata.

19) Laikydami adatg flakono viduje, patraukite stiimoklj zemyn.

o Virsutinis stimoklio krastas turi susilygiuoti su ant $virksto esancia juoda riba, atitinkancia
Myalepta tirpalo kiekj, kurj ruosiatés suleisti.
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20) Patikrinkite, ar néra oro kisenéliy ir oro burbuliuky.

o Jeigu matote oro kisenéle ir oro burbuliuky, atlikite tuos pacius 7 Zingsnyje nurodytus
veiksmus, kad paSalintumeéte ora i$ Svirksto.

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

° Nelieskite adatos.
Vi N
® 5
J




E Zingsnis: injekcijos vietos parinkimas ir paruoSimas

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

o skrandzio (pilvo) sritj, iSskyrus 5 cm sritj, esancig tiesiogiai aplink bamba;
o Slaunj;
o uzpakaling rankos virSutinés dalies puse.

™,
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Jeigu kiekvieng injekcija norite suleisti i ta pacig kiino sritj, neleiskite injekcijos j ta pacia vieta, kur
leidote paskuting injekcija.
o Jeigu leidziate kitus vaistus, Myalepta negalima leisti j ta pacig vieta, kur leidote kitus vaistus.

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

F Zingsnis: Myalepta suleidimas
Svarbu: Myalepta yra leidziamas po oda (,,poodinis®). Negalima leisti j raumenj.

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

25) Kita ranka laikykite Svirksta, kaip rasiklj.

26) Svelniai jdurkite adatg j oda mazdaug 45 laipsniy kampu kiino atzvilgiu.
o Nejdurkite adatos j raumenj.
o Adata yra trumpa, todél j oda 45 laipsniy kampu jg reikia jdurti visa.




27) Svelniai nyks¢iu paspauskite stimoklj iki galo Zemyn.
o Suleiskite visg vaistg.
o Jeigu Svirkste liko vaisto, negavote pilnos Jums skirtos dozés.

N
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28) Istraukite Svirkstg i$ odos.

G Zingsnis: panaudoty priemoniy $alinimas

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

atlieky Salinimo talpykle.

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

\y/

Svarbu

. Nenaudokite $virkSty daugiau nei vieng karta. Kiekviena karta naudokite naujg Svirksta.

o Po reikiamos dozés istraukimo, flakonai gali likti beveik pilnai uzpildyti. Likusj tirpala po
vartojimo reikia iSmesti.

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

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

su buitinémis atliekomis.
o Visada laikykite astriy atlieky Salinimo talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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