B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
metreleptin

"W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta
Sadan skal du bruge Myalepta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Myalepta indeholder det aktive stof metreleptin. Metreleptin ligner et hormon hos mennesker, som
kaldes leptin.

Anvendelse
Myalepta anvendes til at behandle komplikationerne ved mangel pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det bruges til voksne, unge og bgrn pa 2 ar og derover:
- som har generaliseret lipodystrofi (hvor hele kroppen ikke har nok fedtvav).

Det bruges til voksne og unge pa 12 ar og derover, nar andre behandlinger ikke har virket godt nok:

- som har arvelig partiel lipodystrofi (kaldes ogsa medfadt, kongenit eller familieer lipodystrofi)

- eller har partiel lipodystrofi, der skyldes kroppens reaktion pa for eksempel en virussygdom
(kaldes ogsa erhvervet lipodystrofi).

Virkning

Naturlig leptin produceres af fedtveev og har mange funktioner i kroppen, herunder at:

- kontrollere, hvor sulten du feler dig, og hvor meget energi du har

- hjelpe insulinen i kroppen med at styre blodsukkeret.

Metreleptin virker ved at kopiere leptins virkning. Det forbedrer kroppens evne til at kontrollere
energiniveauerne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta

Brug ikke Myalepta
- hvis du er allergisk over for metreleptin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du bruger Myalepta, hvis:

- duergravid

- dunogensinde har haft en form for kraft, der kaldes lymfom

- du nogensinde har haft problemer med dit blod (for eksempel lav blodprocent)

- du nogensinde har haft beteendelse i et organ, der kaldes bugspytkirtlen (pancreas) (“"pancreatitis™)

- du har eller nogensinde har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer).

Lymfom

Patienter med lipodystrofi kan fa en form for blodkreeft, der kaldes lymfom, uanset om de bruger
Myalepta eller ej.

Du kan dog have hgjere risiko for at fa lymfom, nar du bruger legemidlet.

Din lzge vil beslutte, om du skal bruge Myalepta, og du vil blive overvaget under behandlingen.

Alvorlige og svaere infektioner

Mens du er i behandling med Myalepta, vil din krop muligvis danne antistoffer, som kan gge risikoen
for at udvikle alvorlige eller svaere infektioner. Fortael det straks til leegen, hvis du far feber ledsaget af
stigende traethed (se punkt 4).

Lavt blodsukker med insulin eller andre diabeteslaegemidler

Hvis du bruger legemidler som for eksempel insulin eller andre lzegemidler til behandling af
sukkersyge (diabetes), vil din laege overvage dit blodsukker ngje. Din laege vil ndre din dosis af
insulin eller andre leegemidler, hvis det er ngdvendigt.

Det er for at forhindre, at du far for lavt blodsukker ("hypo-glykemi"). Du kan laese om tegn pa lavt
blodsukker i punkt 4 under "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker".

Hgijt blodsukker oqg fedtindhold

Du kan have hgjere mangder af sukker ("hyper-glykemi") eller fedt ("hyper-triglycerideemi®) i blodet,
mens du far Myalepta, og det kan vaere et tegn pa, at legemidlet ikke virker sa godt, som det burde.
Du kan laese om tegn pa hgijt blodsukker og hgjt fedtindhold i blodet i punkt 4 under "Tegn pa hgjt og
lavt blodsukker" og "Tegn pa hgijt fedtindhold".

Hvis du bemaerker nogen af de symptomer, der er naevnt ovenfor og beskrevet yderligere i punkt 4 i
denne indlaegsseddel, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med lzegen med det samme. Det kan veere, at
din laege skal endre din behandling.

Autoimmun sygdom

Hvis du har eller har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer), kan dine symptomer forvarres, nar du far Myalepta. Tal med
leegen om, hvilke symptomer du skal holde gje med, som vil betyde, at leegen skal tage flere prover.

Allerqgiske reaktioner

Du kan fa en allergisk reaktion, mens du far Myalepta. Forteel det straks til leegen, hvis du far
symptomer pa en allergisk reaktion. Du kan leese om tegn pa en allergisk reaktion i punkt 4 under
"Allergiske reaktioner".



Frugtbarhed

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare (se punktet "Graviditet, amning og
frugtbarhed").

Myalepta indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Bgrn og unge

Giv ikke dette legemiddel til bgrn under 2 & med generaliseret lipodystrofi eller bgrn under 12 ar med
partiel lipodystrofi. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan dette leegemiddel pavirker barn i disse
aldersgrupper.

Brug af andre lzegemidler sammen med Myalepta

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Myalepta kan pavirke den made, som visse andre leegemidler
virker pa. Nogle leegemidler kan ogsa pavirke den made, dette l&egemiddel virker pa.

Du skal isaer forteelle det til legen, hvis du tager nogen af falgende leegemidler:

e hormonpravention, da Myalepta kan nedsette den graviditetsforebyggende virkning
theophyllin brugt ved problemer med lungerne som for eksempel astma

blodfortyndende lzegemidler (som for eksempel warfarin eller phenprocoumon)

legemidler, som undertrykker immunsystemet (som for eksempel ciclosporin)

legemidler mod diabetes (som for eksempel insulin eller insulinsekretionsfremkaldende stoffer),
se punkt 2 *Lavt blodsukker med insulin eller andre diabeteslaegemidler’

Tal med leegen, for du bruger Myalepta, hvis noget af ovennavnte gelder for dig, eller hvis du er i
tvivl. Nogle leegemidler skal overvages, mens du bruger Myalepta, da der kan vaere behov for at &ndre
dosen af disse laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du bruger dette lsegemiddel.

Du ma ikke bruge Myalepta, hvis du er gravid eller maske kan blive gravid. Det skyldes, at det ikke
vides, hvordan Myalepta vil pavirke dit ufgdte barn. Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge
effektiv praevention, herunder barrieremetoder som for eksempel kondom, mens de bruger Myalepta.
Tal med lzegen om passende praventionsformer, da Myalepta kan nedsette hormonpraventions
graviditetsforebyggende virkning.

Det er ukendt, om Myalepta udskilles i modermalk. Tal med leegen, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Du og din lage vil beslutte, om du skal fortsatte med at amme, mens du bruger dette
leegemiddel, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og fordelene ved Myalepta for
dig.

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Myalepta pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Du kan fale dig
svimmel eller treet, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis det sker, ma du ikke fare motorkaretgj eller
bruge maskiner. Er du i tvivl, sa tal med leegen.

3. Sadan skal du bruge Myalepta

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.
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Myalepta gives som en injektion en gang om dagen under huden ("'subkutan injektion™). Dette
leegemiddel kan bruges af barn i alderen 2 ar og derover, unge og voksne med generaliseret
lipodystrofi, og det kan ogsa bruges af barn i alderen 12 ar og derover, unge og voksne med partiel
lipodystrofi.

Sa leenge du bruger dette legemiddel, vil din leege overvage dig eller dit barn, og lzegen vil beslutte,
hvilken dosis du eller dit barn skal bruge.

Din leege kan beslutte, at du selv skal give injektionerne med lzegemidlet. Laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du klarger og injicerer dette leegemiddel.
e Undlad at forsgge at klargare lzegemidlet eller injicere det selv, hvis du ikke er blevet opleert i det.

Sa meget skal du injicere
Din dosis af Myalepta kan &ndres med tiden, afheengigt af hvordan dette leegemiddel virker for dig.
Myalepta-pulveret oplgses ved at blande det med vand til injektionsvaesker, sa du far en oplgsning til
injektion. Laes "Instruktioner vedrgrende anvendelsen” for at fa oplysninger om, hvordan du
fremstiller oplgsningen inden injektion.
Din leege vil ordinere den korrekte dosis for dig ud fra fglgende:
e  Hvis du vejer 40 kg eller mindre:

—  Startdosis er 0,06 mg (0,012 ml oplgsning) pr. kilo legemsveegt.
e Hvis du er mand og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 2,5 mg (0,5 ml oplgsning).
e  Hvis du er kvinde og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 5 mg (1 ml oplgsning).

Leegen eller apotekspersonalet vil forteelle dig, hvor meget oplasning du skal injicere. Tal med leegen

eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplasning du skal injicere.

e Den sprgjte, du skal bruge til at injicere dette leegemiddel, afheenger af den dosis, der er ordineret
til dig.

o  Apotekspersonalet giver dig den sprgjte, du skal bruge til injektion.

o  Se "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvilken sprgjte du skal
bruge.

e For at finde ud af, hvor meget liegemiddel du skal injicere (i ml), skal du dividere dosis (i mg)

med 5.

o Hvis du for eksempel har faet ordineret en dosis pa 5 mg Myalepta, giver 5 mg divideret med
5 1 ml, som er den meangde oplgsning, du skal injicere, og du skal bruge en 1 ml-sprgijte.

e  Hvis din dosis er 1,50 mg (0,30 ml oplasning) eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som enheder i stedet for ml. Se "Instruktioner
vedrgrende anvendelsen" (punkt 7) for at fa flere oplysninger om, hvordan du afleeser og
bruger de forskellige sprojter.

o For at finde ud af, hvor meget oplagsning du skal injicere (i enheder), skal du dividere dosis (i
mg) med 5 og gange med 100.

Hvis du skal injicere 1 ml eller mere af Myalepta-oplgsning, kan leegen have fortalt dig, at du skal
indgive dosis som to separate injektioner. Det kan vere med til at gare injektionerne mere behagelige.
Du skal bruge en ren sprgjte og kanyle til hver injektion.

Tal med leegen eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplgsning du
skal injicere.

Ved ordination af sma doser/volumener (f.eks. til barn) vil hatteglasset veere nasten helt fuldt, nar den
ngdvendige dosis er udtaget. Resterende oplgsning skal kasseres efter brug.

Hvis du har brugt for meget Myalepta
Hvis du har brugt for meget Myalepta, skal du tale med en lage eller tage direkte pa hospitalet. Din
lege vil overvage dig for bivirkninger.

Hvis du har glemt at bruge Myalepta
e Hvis du glemmer at injicere en dosis, skal du injicere den, sa snart du kommer i tanke om det.
e Derefter skal du tage din dosis som normalt dagen efter.



e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du har injiceret for lidt Myalepta, skal du tale med en lzege med det samme. Din laege vil
overvage dig for bivirkninger.

Hvis du holder op med at bruge Myalepta
Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta uden at tale med leegen. Laegen vil beslutte, om du skal
holde op med at bruge dette leegemiddel.

Hvis du er ngdt til at holde op med at bruge Myalepta, vil leegen nedsatte din dosis gradvist over
to uger, far du helt holder op med at bruge legemidlet. Din laege vil ogsa bede dig om at falge en dizt
med lavt fedtindhold.

e Det er vigtigt at nedsatte dosis gradvist over en periode pa to uger, da det kan veere med til at
forebygge en pludselig stigning i blodets indhold af fedt (kaldet "triglycerider").

e En pludselig stigning i meengden af triglycerider i blodet kan medfare beteendelse i din
bugspytkirtel ("pancreatitis™). En gradvis nedsettelse af dosis og en fedtfattig dizet kan veere
med til at forebygge dette.

Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta, medmindre leegen beder dig om det.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger med dette leegemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til lzegen, hvis du bemerker nogen af falgende alvorlige bivirkninger — du kan have

brug for leegebehandling med det samme. Hvis du ikke kan komme i kontakt med leegen, skal du

kontakte skadestuen:

e lavt blodsukker (glukose), se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor.

e  hgjt blodsukker (glukose)

e Dblodprop i en blodare (dyb venetrombose) — smerter, havelse, varme og redmen, som regel i
leggen eller laret

e veaske i lungerne — vejrtreekningsbesvaer eller hoste

o treethed eller forvirring.

Allergiske reaktioner

Tal med leegen med det samme, hvis du bemarker en alvorlig allergisk reaktion, herunder:
e vejrtreekningsproblemer

haevelse og redmen af huden, nzldefeber

haevelser af ansigt, laeber, tunge eller sveelg

mavesmerter, kvalme og opkastning

besvimelse eller svimmelhed

kraftige mavesmerter

meget hurtige hjerteslag.

Betaendelse i bugspytkirtlen (“pancreatitis”):

Tal med leegen med det samme, hvis du bemaerker tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen, herunder:
e pludselige, kraftige mavesmerter

e  kvalme eller opkastning

e diarré.

Andre bivirkninger
Forteel det til legen, hvis du bemarker nogen af fglgende bivirkninger.



Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Vveegttab.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- manglende interesse for mad

- hovedpine

- hartab

- uszdvanlig kraftig eller langvarig menstruation

- treethed

- bla marker, radmen, klge eller neldefeber pa det sted, hvor injektionen gives

- at din krop danner antistoffer mod metreleptin, som kan gge din risiko for at udvikle alvorlige
eller sveare infektioner. Det kan vise sig ved, at du far feber, ledsaget af gget treethed.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
- influenza

- lunge-/luftvejsinfektion

- diabetes

- sterre madlyst end normalt eller overspisning

- hurtigere puls end normalt

- hoste

- andengd

- muskelsmerter ("myalgi")

- ledsmerter

- hevelser i hender og fadder

- mere fedtvaev

- heevelser eller blgdninger under huden pa det sted, hvor injektionen blev givet
- smerter pa injektionsstedet

- klge pa injektionsstedet

- enfalelse af generelt ubehag, utilpashed eller smerter

- gget indhold af fedt i blodet ("triglycerider") (se "Tegn pa hgjt fedtindhold" nedenfor)
- gget indhold af "HbA1c" i blodet, som pavises ved blodpraver

- vegtagning

- hevelser eller blgdninger under huden (“"hamoragi")

- hgjt blodsukker (se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor).

Fortzl det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Tegn pa hgjt og lavt blodsukker

Symptomer pa lavt blodsukker omfatter at:

o fole sig svimmel

fele sig mere sgvnig eller forvirret

veere Klodset og tabe ting

fale sig mere sulten end normalt

svede mere end normalt

o fole sig mere irritabel eller mere nervgs.

Hvis du bemarker nogen af symptomerne ovenfor, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med leegen med
det samme. Det kan vere, at din laege skal endre din behandling.
Symptomer pa hgjt blodsukker omfatter at:

o fole sig meget tarstig eller sulten

skulle lade vandet oftere

fele sig mere sgvnig

have kvalme eller kaste op

have slgret syn

have smerter i brystkassen eller ryggen

have andengd.



Tegn pa hgijt fedtindhold

Symptomer pa hgjt fedtindhold omfatter at:

e have smerter i brystkassen

¢ have smerter under ribbenene ligesom halsbrand eller fordgjelsesbesveer
¢ have kvalme eller kaste op.

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset og &esken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter rekonstitution skal oplgsningen anvendes med det samme og ma ikke gemmes til senere brug.
Kasser eventuelt ikke anvendt laegemiddel.

Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen ikke er klar, er misfarvet eller har klumper.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Myalepta indeholder

- Aktivt stof: metreleptin.
Et heetteglas indeholder 11,3 milligram metreleptin. Efter oplgsning af hetteglassets indhold i
2,2 milliliter vand til injektionsveesker indeholder én milliliter 5 milligram metreleptin.

- @vrige indholdsstoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til
justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser
Myalepta er et pulver til injektionsvaske, oplgsning (powder for injection). Det er et hvidt pulver, som
leveres i et hatteglas af glas med en gummiprop og en aluminiumsforsegling med et hvidt flip-off-lag

af plast.

Myalepta fas i pakninger med 1 eller 30 hztteglas.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet udleverer separat de relevante sprajter og kanyler,
servietter og vand til injektionsvaesker, som du skal bruge til at klargare og injicere Myalepta. De giver
dig ogsa en "kanylebgtte", som du kan laeegge de brugte hatteglas, sprajter og kanyler i.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

medinfo@amrytpharma.com

Fremstiller

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal Wendel Stralte 16
66424 Homburg

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: marts 2023

Dette leegemiddel er godkendt under “serlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om lzegemidlet, og denne
indlaegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.



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

Instruktioner vedrgrende anvendelsen

Inden du bruger Myalepta, skal du farst leese punkt 1 — 6 i denne indleegsseddel, og derefter skal
du laese disse instruktioner vedrgrende anvendelsen.

Inden du giver dig selv dette leegemiddel derhjemme, vil legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet oplare dig i, hvordan du klargar og injicerer Myalepta. Kontakt dem, hvis du er i
tvivl om noget, eller hvis du skal bruge flere oplysninger eller hjelp. Giv dig god tid til omhyggeligt at
klargere og injicere leegemidlet. Nar man medregner den tid, det tager for hatteglasset at fa
stuetemperatur, efter at du har taget det ud af kaleskabet, kan det tage ca. 20 minutter i alt.

Yderligere oplysninger og instruktion
Der findes uddannelsesmaterialer og videoer, som kan hjelpe dig med at forsta, hvordan du skal bruge
Myalepta korrekt. Din lzege kan fortzlle, hvordan du far adgang til dem.

Afleesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler for
de forskellige sprajtestarrelser. Hvis din sprgjte ser anderledes ud, eller hvis den har andre
dosismarkeringer, skal du tale med leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet for at fa flere
oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten

0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som "E" i stedet for "ml".

"E" betyder "enheder".

1 E er det samme som 0,01 ml.

Hver 5 E vises som et tal med en lengere streg. Det er det samme som 0,05 ml.

Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de laengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.
Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to 1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.
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Som hjelp ved injektion af Myalepta-oplgsning med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i "enheder" pa sprgjten, der svarer til de forskellige mulige
doser af leegemidlet, som laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet har ordineret.

Omregning af dosis fra "'ml"" til "'enheder", nar 0,3 ml-sprgjten bruges

Bs;er;ts Myalepta-dosis Meengde a;lg)lﬁsr;]cilﬁgMyalepta- Maegglzzr?iEgI?iT?rfjtem)i/;rI\eipté
"maileenheder" pa 0,3 ml-sprgjten
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
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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

Brug af 1 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den maenge, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden
fra ml til enheder.

e Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er
over 0,3 ml op til 1,0 ml Myalepta-oplasning.

e Hver 0,1 ml vises som et tal med en leengere streg.

e Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

e Hver 0,01 ml vises som en Kkortere streg.

| =
£ =7
E 0,75 ml=p pmee
05 mi-: =
1 mil - . %-g

Brug af 2,5 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den maenge, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne meangden
fra ml til enheder.

e Du far 2,5 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 5 mg op til 10 mg, der som volumen er
over 1,0 ml Myalepta-oplgsning.

e Hver 0,5 ml vises som et tal ved siden af en leengere streg.

e Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de laengere streger.

11



Trin A: Opstilling

1) Saml alle de materialer, du skal bruge til injektionen. Leegen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet har givet dem til dig.

Anbring falgende pa en ren, godt oplyst arbejdsflade:
e et hatteglas med Myalepta-pulver
e en beholder med vand til injektionsvaesker til oplgsning af Myalepta-pulveret
o Vand til injektionsveesker fas i glas- eller plastampuller eller heetteglas af glas med en
gummiprop.
e spritservietter (til at rense huden, der hvor du skal injicere, og til at rense toppen af hetteglassene)
o kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprajter:
e En 3 ml-sprgjte med en 21 gauge/40 mm-kanyle til oplasning af pulveret
e  Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle til injektion af oplgsningen under huden
Leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet veelger kanylens starrelse afhengigt af din
dosis af Myalepta.
o Hvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du bruge en 1 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en 2,5 ml-sprgijte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, kan lzgen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet have
fortalt dig, at du skal indgive dosen som to separate injektioner. Se punkt 3 "Sa meget skal
du injicere" for at fa flere oplysninger.

2) Inden du klarger Myalepta-oplasningen, skal hatteglasset med pulver sta uden for kgleskabet i ca.
10 minutter, sa det far stuetemperatur.

§

3) Vask hander, inden du klarger legemidlet.
Trin B: Fyld 3 ml-sprgjten med 2,2 ml vand til injektionsveesker
4) Tag 3 ml-sprgjten ud af plastomslaget. Brug altid en ny spragjte.

e Du far 3 ml-sprgjten og kanylen separat.
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e Hvordan kanylen sattes pa spregjten afhaenger af, om du har faet vand til injektionsveesker i en
plastampul, en glasampul eller et hetteglas af glas. Der findes specifikke instruktioner
nedenfor.

5) Treek 2,2 ml vand til injektionsvaesker op i 3 ml-sprgjten.

Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vil udlevere vand til injektionsvaesker sammen med
haetteglasset med leegemidlet og sprgjterne. Vandet blandes med Myalepta-pulveret for at oplgse
pulveret, s& det bliver til det flydende lsegemiddel, du skal injicere. Vandet leveres i enten:

e en plastampul

e en glasampul

e et haetteglas af glas (med gummiprop)
Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med vand til injektionsveesker. Brug aldrig rester af vand
til injektionsveesker, der er blevet til overs pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-oplasning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker

Plastampullen er en forseglet beholder med en top, der kan knaekkes af.

For at fa vandet til injektionsveesker ud skal du kneaekke toppen af ampullen.
e Hold ampullen med toppen opad.

e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

e Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt toppen af ampullen, indtil den gar lgs.

/ \ ‘/’ N

(& o\

o St ikke kanylen pa sprgjten.
e St spidsen af 3 ml-sprgjten uden kanyle sé langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

Vend ampullen og sprgjten pa hovedet, mens sprgjten stadig sidder i ampullen. Sprgjten vender nu
opad.

Treaek stemplet forsigtigt ned, mens spragjten stadig sidder i ampullen.

13



e Traek ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.

e Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.
e Fjern sprgjten fra plastampullen.

Seet kanylen pa sprgjten.
e Stram ikke kanylen for meget.
o Fjern ikke kanylebeskytteren.
e Rar ikke ved kanylen.

Glasampul med vand til injektionsvasker

Ho

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til injektionsveesker, skal du klargere 3 ml-sprgjten ved at sette
kanylen pa den. Stram ikke kanylen for meget.

e Fjern kanylebeskytteren.

e Rar ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du knaekke ampullen aben pa knak-stedet som vist pa
billedet ovenfor.
e Hold ampullen med spidsen opad.
e Brug en spritserviet til at rense knak-stedet pa ampullen.
e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.
e Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen af.

14



Saet 3 ml-sprgjten i glasampullen.
e Glasampullen skal veere i en 45-graders vinkel i forhold til gulvet.
e Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som muligt.

Traek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er i ampullen.
e Traek op, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.
o Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.

e

Hatteglasset af glas har et plastlag, som skal fjernes, sa gummiforseglingen kommer til syne.
e Fjern ikke gummiforseglingen.

Set kanylen pa 3 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen for meget.
e Fjern kanylehetten.
e Rar ikke ved kanylen.
o Traek stemplet ned til 2,2 ml-stregen for at treekke luft ind i sprgjten.

Anbring hetteglasset pa en hard, flad overflade.
e Sat 3 ml-sprgjten ind i hatteglasset gennem gummiforseglingen.
e Kanylen skal vende nedad.
e Kanylen skal ga helt ind i heetteglasset.

Skub stemplet helt i bund.
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Vend hetteglasset og sprejten pa hovedet, mens kanylen stadig sidder i hatteglasset. Kanylen vender
nu opad.

e Fjern ikke kanylen fra hatteglasset.

'\'.

Treek forsigtigt stemplet ned
e Traek det ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.

6) Uanset om du har faet vand til injektionsvasker fra et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere,
om der er luftlommer eller luftbobler i din 3 ml-sprgjte.

e Nogle gange kan der blive fanget luft inde i sprejten (luftlommer). Det kan ogsa vere, at der
er sma luftbobler i sprajten.

Du skal fjerne eventuelle luftiommer og luftbobler fra sprgjten for at sikre, at du far den
rette maengde sterilt vand i spragjten.

® —
Luft- =
n\ / boble

,

Luft-
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7) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.

Ved brug af hatteglasset af glas eller plastampullen
e Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er sat i heetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprajten.
o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af spragjten.

f

Ved brug af glasampullen
e Fjern sprgjten fra ampullen, og hold den, sa kanylen vender opad.
e Bank pa siden af sprajten for at flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprajten.
o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprajten.

8) Kontroller mangden af vand til injektionsvasker
e Hvis der er mindre end 2,2 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten, skal du treekke mere vand
til injektionsveaesker op i sprgjten og gentage trin 6 og 7, indtil der er 2,2 ml i sprgjten.

9) Nar der er 2,2 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset eller
ampullen.
o Bevag ikke stemplet.
e Rar ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da den er steril, og du kan beskadige kanylen
eller selv komme til skade.

Trin C: Oplgsning af Myalepta

10) Sarg for, at heetteglasset med Myalepta har staet uden for keleskab i mindst 10 minutter, sa det har
faet stuetemperatur.

11) Fjern plasthatten fra haetteglasset med Myalepta-pulver.
e Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.
e Rens toppen af heetteglasset med spritservietten.

12) Set kanylen pa 3 ml-sprgjten med de 2,2 ml vand til injektionsveesker helt ind i haetteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.

ol ¢

T
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13) Hold heetteglasset i en 45-graders vinkel i forhold til bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund
med tommelfingeren.

o Vandet til injektionsvaesker skal lgbe ned langs indersiden af hatteglasset.
e Altvand til injektionsvasker skal injiceres i hetteglasset.

o U

b 3
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14) Tag kanylen ud af haetteglasset, og laeg sprgjten i kanylebgtten.

// £
/

- R

15) Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker
e Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.

e Fortsat, indtil pulveret er oplgst, og vaesken er klar. Undlad at omryste eller bevaege
heetteglasset kraftigt.
e Oplgsningen bliver klar pa under 5 minutter.
Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og

skum. Brug ikke oplasningen, hvis den ikke er klar eller har klumper. Smid den vak, og start forfra
med trin 1.

o
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Trin D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

16) Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal du bruge en ny injektionssprgjte, som enten er
0,3 ml-, 1,0 ml- eller 2,5 ml-sprgjten, du fik udleveret af l&egen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehetten.

e Ror ikke ved kanylen.
e Bevag ikke stemplet.
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17) Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta-oplgsning gennem midten af gummiproppen

18) Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, mens kanylen sidder i hatteglasset.

o-
B

B
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19) Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra hatteglasset.

Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte streg pa sprgjten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplasning, du skal injicere.

+

20) Kontroller, om der er luftlommer eller luftbobler.

o Huvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du falge instruktionerne i trin 7 for at fjerne
luft fra sprgjten.
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21) Huvis sprgjten indeholder den korrekte dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne kanylen
fra heetteglasset.

o Bevaeg ikke stemplet.
o Rgr ikke ved kanylen.

’ o

AT

Trin E: Velg og klarger et injektionssted

22) Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere Myalepta. Du kan injicere dette leegemiddel i de
felgende omrader:

e maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte rundt om navlen
e ldret

e bagsiden af overarmen

Hvis du vil bruge det samme omrade pa kroppen til alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted
to gange i treek.

e Hvis du injicerer andre leegemidler, ma du ikke injicere Myalepta samme sted, som du har
brugt til andre laegemidler.

23) Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du vil injicere, og lad huden tarre.
e Ror ikke ved det rensede omrade, for du injicerer Myalepta.

Trin F: Injektion af Myalepta
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden ("subkutant™). Undlad at injicere i en muskel.

24) For at injicere under huden skal du knibe huden sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
injicere.
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25) Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

26) Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa ca. 45 grader i forhold til kroppen.
e Undlad at indsatte kanylen i en muskel.
e Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i huden i en vinkel pa 45 grader.

27) Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund.
e Injicer alt legemidlet.
e Hvis der er lzgemiddel tilbage i sprgjten, har du ikke faet den fulde dosis.

T

:

28) Fjern sprgjten fra huden.

Trin G: Bortskaffelse af brugte materialer

29) Lag de to brugte sprajter og alle heetter, heetteglas eller ampuller i kanylebgtten med det samme.
e Tal med lagen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse af en fyldt
kanylebgtte. Der kan vaere lokale retningslinjer for dette.

\@!
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Vigtigt
e Brug ikke sprgjterne mere end én gang. Brug nye sprgjter hver gang.
e Hatteglasset vil maske vere naesten helt fuldt, nar den ngdvendige dosis er udtaget.
Resterende oplagsning skal kasseres efter brug.
e Oplgs ikke en anden dosis Myalepta-pulver med en ampul eller et hetteglas, som indeholder
ubrugt vand til injektionsveesker. Dette ubrugte vand til injektionsveesker skal leegges i
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kanylebgtten. Brug altid en ny ampul eller et nyt heetteglas med vand til injektionsvaesker,
hver gang du ger klar til oplgsning af Myalepta-pulver.

e Sprajter, haetter eller kanylebgtter ma ikke afleveres til genbrug eller smides ud med
husholdningsaffald.

o Kanylebgtten skal altid opbevares utilgengeligt for barn.

22



BILAG IV

BEGRUNDELSER FOR EN YDERLIGERE FORNYELSE
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Begrundelser for en yderligere fornyelse

Pa baggrund af de oplysninger, der er blevet tilgeengelige efter udstedelsen af den farste
markedsfaringstilladelse, er CHMP af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for Myalepta forbliver
positivt, men er ogsa af den opfattelse, at sikkerhedsprofilen skal overvages ngje af falgende arsager:

Endnu en fornyelse af markedsfaringstilladelsen er pakraevet med begrundelse i
leegemiddelovervagning.

Folgende problematik relateret til lzgemiddelovervagning nedvendigger endnu en fornyelse af
markedsfaringstilladelsen:

Der er tre igangveerende post-marketing-studier (SOBs), der kan tilvejebringe yderligere oplysninger
med henblik pa en bedre karakterisering af metreleptins sikkerhedsprofil og have en indvirkning pa
benefit/risk-forholdet for Myalepta. Derfor er endnu er fornyelse pakravet.

Derfor er CHMP néet til den konklusion, pa baggrund af Myaleptas sikkerhedsprofil, at indehaveren
af markedsfaringstilladelsen skal indsende en yderligere ansggning om fornyelse om 5 ar.
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