B. PAKNINGSVEDLEGG



Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Myalepta 11,3 mg pulver til injeksjonsvaske, opplgsning
metreleptin

vDette legemidlet er underlagt serlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget fer du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Myalepta er og hva det brukes mot

Hva du ma vite far du bruker Myalepta

Hvordan du bruker Myalepta

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Myalepta

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. Hva Myalepta er og hva det brukes mot

Myalepta inneholder virkestoffet metreleptin. Metreleptin ligner et hormon hos mennesker som kalles
leptin.

Hva Myalepta brukes mot
Myalepta brukes for & behandle komplikasjoner ved mangel pa leptin hos pasienter med lipodystrofi.

Det brukes hos voksne, ungdom og barn fra 2 ar og eldre:
- som har generalisert lipodystrofi (hele kroppen har for lite fettvev).

Det brukes, nar andre behandlinger ikke har hatt effekt, hos voksne og ungdommer fra 12 ar og eldre:

- som har partiell lipodystrofi som er arvelig (kalles ogsa medfadt eller familizer lipodystrofi)

- eller partiell lipodystrofi som skyldes kroppens reaksjon pa noe, for eksempel en virussykdom
(kalles ogsa ervervet lipodystrofi).

Hvordan Myalepta virker

Naturlig leptin produseres av fettvev og har mange funksjoner i kroppen, inkludert a:

- kontrollere sultfglelsen og energinivaet ditt

- hjelpe insulinet i kroppen din med a regulere blodsukkeret

Metreleptin virker ved 4 etterligne virkningene til leptin. Dette forbedrer kroppens evne til &
kontrollere energinivaet.

2. Hvadu ma vite far du bruker Myalepta
Bruk ikke Myalepta:

- dersom du er allergisk overfor metreleptin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).



Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege, apotek eller sykepleier fgr du bruker Myalepta dersom:

- du er gravid

- du har hatt en type kreft som kalles lymfom

- du har hatt problemer med blodet (for eksempel lave verdier ved blodtelling)

- du har hatt betennelse i et organ som kalles bukspyttkjertelen (pankreatitt)

- du har eller har hatt problemer med immunsystemet (autoimmun sykdom, inkludert
autoimmun-relaterte leverproblemer)

Lymfom

Personer med lipodystrofi kan fa en type blodkreft som kalles lymfom, uansett om de bruker Myalepta
eller ikke.

Det kan imidlertid hende at du har hgyere risiko for & fa lymfom nar du bruker legemidlet.

Legen din vil avgjgre om du skal bruke Myalepta og vil falge deg neye under behandlingen.

Alvorlige og kraftige infeksjoner

Nar du bruker Myalepta kan kroppen din produsere antistoffer som kan gke risikoen for a utvikle
alvorlige og kraftige infeksjoner. Kontakt din lege umiddelbart dersom du far hgy feber, ledsaget av
gkende tretthet (se avsnitt 4)

Lavt blodsukker med insulin eller andre antidiabetiske legemidler

Dersom du bruker et legemiddel som insulin, eller andre legemidler for behandling av diabetes, vil
legen din falge naye med pa blodsukkeret ditt. Dersom det er ngdvendig, vil legen din endre dosen av
insulin eller andre legemidler.

Det er for & hindre at blodsukkeret ditt blir for lavt (hypoglykemi). For tegn pa lavt blodsukker, se
pkt. 4 under “Tegn pa heyt og lavt blodsukker”.

Hovyt blodsukker og fettniva i blodet

Nar du bruker Myalepta, kan det hende at du far hayere niva av blodsukker (hyperglykemi) eller fett
(hypertriglyseridemi) i blodet, og dette kan vere et tegn pa at dette legemidlet ikke virker sa bra som
det skulle. Tegn pa hgyt blodsukker og hgyt fettniva er oppgitt i pkt. 4 under “Tegn pa heyt og lavt
blodsukker” og “Tegn pa hayt fettniva”.

Dersom du merker noen av symptomene som er angitt ovenfor og er beskrevet naermere i pkt. 4 i dette
pakningsvedlegget, eller dersom du ikke er sikker, ma du radfagre deg med legen din umiddelbart. Det
kan hende legen ma endre pa behandlingen din.

Autoimmun sykdom

Personer som har eller har hatt problemer med immunsystemet (autoimmun sykdom, inkludert
autoimmun-relaterte leverproblemer) kan oppleve forverrede symptomer i forbindelse med Myalepta.
Snakk med helsepersonell om hvilke symptomer du bar veere oppmerksom pa og som bar undersgkes
naermere.

Allerqgiske reaksjoner

Nar man behandles med Myalepta, kan man fa en allergisk reaksjon. Informer legen din umiddelbart
dersom du far symptomer pa en allergisk reaksjon. Tegn pa en allergisk reaksjon finner du i pkt. 4
under “Allergiske reaksjoner”.

Fertilitet

Myalepta kan gke fertiliteten/fruktbarheten hos kvinner med lipodystrofi (se avsnittet “Graviditet,
amming og fertilitet”).



Myalepta inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per dose, og er sa godt som
“natriumfritt”

Barn og ungdom

Dette legemidlet skal ikke gis til barn yngre enn 2 ar som har generalisert lipodystrofi, eller til barn
yngre enn 12 ar som har partiell lipodystrofi. Det er fordi det ikke er kjent hvordan dette legemidlet vil
pavirke yngre barn.

Andre legemidler og Myalepta

Snakk med lege dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre legemidler. Myalepta

kan pavirke maten noen andre legemidler virker pa. Noen andre legemidler kan ogsa pavirke maten

Myalepta virker pa.

Det er spesielt viktig at du informerer legen dersom du bruker falgende legemidler:

- hormonelle prevensjonsmidler, da Myalepta kan redusere hvor godt disse virker for a forhindre
graviditet

- teofyllin som brukes mot lungeproblemer, som astma

- blodfortynnende legemidler (som warfarin eller fenprokumon)

- legemidler som undertrykker immunsystemet (som ciklosporin)

- legemidler mot diabetes (som insulin eller insulinstimulerende midler), se «Lavt blodsukker
med insulin eller andre antidiabetiske legemidler» under avsnitt 2

Dersom noe av det ovennevnte gjelder deg (eller du ikke er sikker), bar du snakke med lege fer du
bruker Myalepta. Dersom du bruker andre legemidler mens du bruker Myalepta, kan det hende legen
ma falge med pa dem, fordi dosen av disse legemidlene kanskje ma forandres.

Graviditet, amming og fertilitet
Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veere gravid
eller planlegger a bli gravid.

Du ber ikke bruke Myalepta dersom du er gravid eller kan bli gravid. Det er fordi det ikke er kjent
hvordan Myalepta vil pavirke fosteret. Kvinner som kan bli gravide, ma bruke sikker prevensjon,
inkludert en ikke-hormonell metode som kondom, nar de bruker Myalepta. Snakk med legen din om
egnede prevensjonsmetoder, da Myalepta kan redusere hvor godt hormonelle prevensjonsmidler virker
for & forhindre graviditet

Det er ikke kjent om Myalepta utskilles i morsmelk. Informer legen din dersom du ammer, eller har
tenkt & gjere det. Du og legen din vil avgjgre om du skal fortsette & amme eller ikke mens du bruker
dette legemidlet, og vurdere nytten av @ amme barnet og nytten av Myalepta for moren.

Myalepta kan gke fertiliteten/fruktbarheten hos kvinner med lipodystrofi.

Kjgring og bruk av maskiner

Myalepta har liten pavirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner. Det kan hende du fgler deg
svimmel eller trett nar du bruker dette legemidlet. Dersom du gjer det, skal du ikke kjgre bil eller
bruke verktay eller maskiner. Snakk med legen din dersom du er usikker.

3. Hvordan du bruker Myalepta

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen har fortalt deg. Kontakt lege hvis du er usikker.
Myalepta skal injiseres under huden (subkutan injeksjon) én gang daglig. Dette legemidlet brukes til

ungdom, voksne og barn som er 2 ar og eldre samt har generalisert lipodystrofi. Den brukes ogsa til
ungdom, voksne og barn som er 12 ar og eldre samt har partiell lipodystrofi.
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Mens du (eller barnet ditt) bruker dette legemidlet, vil du (eller barnet ditt) bli fulgt naye opp av legen,
som vil fastsette dosen som du (eller barnet ditt) skal bruke.

Legen vil kanskje be deg injisere legemidlet selv. Lege, sykepleier eller apotek vil vise deg hvordan du

tilbereder og injiserer dette legemidlet.

o Du ma ikke prave a tilberede eller injisere legemidlet selv dersom du ikke har fatt opplering i
det.

Hvor mye som skal injiseres
Dosen av Myalepta kan bli endret over tid, avhengig av hvordan legemidlet virker pa deg. Myalepta
pulver opplases i vann til injeksjonsveesker for & lage opplasningen som skal injiseres. Les
«Bruksanvisning» om hvordan du fremstiller opplgsningen far injeksjon.
Legen din vil forskrive den riktige dosen for deg, pa bakgrunn av fglgende:
o Dersom du veier 40 kg eller mindre:
— En startdose er 0,06 mg (0,012 ml opplagsning) for hvert kilo kroppsvekt.
o Dersom du er mann/gutt og veier mer enn 40 Kg:
— En startdose er 2,5 mg (0,5 ml opplasning).
o Dersom du er kvinne/jente og veier mer enn 40 kg:
— En startdose er 5 mg (1 ml opplasning).
Lege eller apotek vil fortelle deg hvor mye opplasning du skal injisere. Dersom du er usikker pa hvor
mye opplgsning du skal injisere, ma du snakke med lege eller apotek fgr du injiserer.
o Hvilken sprayte du trenger for & injisere dette legemidlet, avhenger av dosen som er forskrevet
for deg.
o Pa apoteket vil du fa utlevert den riktige sprayten for injisering.
o Se “Bruksanvisning” for & finne ut hvilken spreyte du skal bruke.
o For & regne ut hvor mye legemiddel du skal injisere (i ml) deler du dosen din (i mg) pa 5.
o Eksempel: Dersom du har fatt forskrevet en Myalepta-dose pa 5 mg, deler du 5 mg pa 5 og
far 1 ml, som er den mengden du skal injisere, ved & bruke en 1 ml-sprayte.
° Dersom dosen din er 1,50 mg (0,30 ml opplgsning) eller mindre, ma du bruke en 0,3 ml-sprayte.
o Pa0,3 ml-sproyten vises injeksjonsmengden i “Units” (enheter) i stedet for i “ml”. Se
“Bruksanvisning” (pkt. 7) for mer informasjon om hvordan du avleser og bruker de
forskjellige spraytene.
o For aregne ut hvor mye opplgsning du skal injisere (i Units/enheter) deler du dosen din (i
mg) pa 5 og ganger sa med 100.
Dersom du trenger & injisere 1 ml eller mer Myalepta opplasning, kan det hende legen ber deg sette
dosen som to separate injeksjoner. Det kan gjare injeksjonene mindre ubehagelige.
Du ma bruke en ren spragyte og kanyle for begge injeksjoner.
Dersom du er usikker pa hvor mye opplasning du skal injisere, ma du snakke med lege eller apotek far
du injiserer.
Nar sma doser/volumer er forskrevet, (f.eks. til barn), vil hetteglasset fortsatt veere nesten helt fullt av
legemiddel etter opptrekk av anbefalt dose. Gjenveerende rekonstituert legemiddel skal kasseres etter
bruk.

Dersom du tar for mye av Myalepta
Dersom du bruker mer Myalepta enn du skal, ma du snakke med lege eller oppsgke sykehus
umiddelbart. Legen din vil falge deg ngye med tanke pa bivirkninger.

Dersom du har glemt & ta Myalepta

o Dersom du glemmer & injisere en dose, skal du injisere den sa snart du kommer pa det.

o Deretter tar du en vanlig dose neste dag.

o Du skal ikke ta dobbel dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du har injisert mer Myalepta enn du skal, ma du snakke med lege umiddelbart. Legen din vil
folge deg ngye med tanke pa bivirkninger.



Dersom du avbryter behandling med Myalepta
Du ma ikke slutte & bruke Myalepta uten & ha snakket med legen din farst. Legen din vil avgjgre om
du skal slutte & bruke dette legemidlet.

Dersom du ma slutte & bruke Myalepta, vil legen din gradvis redusere dosen over to uker far du slutter
helt. Legen din vil ogsa be deg falge en fettfattig diett.

e Det er viktig at dosen reduseres gradvis over to uker, fordi dette kan bidra til & hindre en
plutselig gkning av fettnivaet i blodet (kalles «triglyserider»).

e En plutselig gkning av mengden triglyserider i blodet kan fare til betennelse i
bukspyttkjertelen (pankreatitt). En gradvis reduksjon av dosen, sammen med en fettfattig diett,
kan bidra til & forhindre dette.

Du ma ikke slutte & bruke Myalepta, med mindre legen din ber deg om det.

Sper lege dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Mulige bivirkninger av dette legemidlet:

Alvorlige bivirkninger

Informer lege umiddelbart dersom du merker noen av de fglgende alvorlige bivirkningene — du kan ha

behov for gyeblikkelig medisinsk behandling. Dersom du ikke kan kontakte legen din, ma du oppsgke

medisinsk akutthjelp:

- lavt blodsukker (glukose), se punktet «Tegn pa hgyt og lavt blodsukker» nedenfor

- hayt blodsukker (glukose)

- blodpropp i vene (dyp venetrombose) — smerter, hevelse, varme og redhet, oppstar vanligvis i
legg eller lar

- vaeske i lungene — pustevansker eller hoste

- sgvnighet eller forvirring

Allergiske reaksjoner

Snakk med en lege umiddelbart dersom du merker alvorlige allergiske reaksjoner, inkludert:
- pusteproblemer

- hevelse og rgdhet i huden, elveblest

- opphovning av ansikt, lepper, tunge eller svelg

- magesmerter, kvalme og oppkast

- besvimelse eller svimmelhet

- kraftige smerter i magen (buken)

- sveert raske hjerteslag

Betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt):

Snakk med en lege umiddelbart dersom du merker tegn pa betennelse i bukspyttkjertelen, inkludert:
- plutselige kraftige smerter i magen (buken)

- kvalme eller oppkast

- diaré

Andre bivirkninger
Informer lege umiddelbart dersom du merker noen av de fglgende bivirkningene:

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer):
- vekttap

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer):
- mindre interesse for mat



- hodepine

- hartap

- uvanlig kraftig eller langvarig menstruasjonsblgdning

- tretthet

- bloduttredelser, radhet, klge eller elveblest pa injeksjonsstedet

- kroppen din produserer antistoffer mot metreleptin, som kan gke risikoen for utvikling av
alvorlige eller kraftige infeksjoner. Det kan hende du far feber, samtidig med gkende tretthet

Ikke kjent (hyppigheten kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data):
- influensa

- luftveisinfeksjon

- diabetes

- starre matlyst enn normalt eller overdreven spising

- raskere hjerterytme enn normalt

- hoste

- kortpustethet

- muskelsmerter (myalgi)

- leddsmerter

- hevelse i hender og fatter

- gkt fettvev

- hevelse eller blgdning under huden pa injeksjonsstedet

- smerter pa injeksjonsstedet

- klge pa injeksjonsstedet

- generelt ubehag, utilpasshet eller smerter (malaise)

- gkt fettniva (triglyserider) i blodet (se punktet «Tegn pa hayt fettniva i blodet» nedenfor)
- gkt niva av HbA1c i blodet, pavist i tester

- vektgkning

- hevelse eller blgdning under huden

- hayt blodsukkerniva (se punktet «Tegn pa hagyt og lavt blodsukker» nedenfor)
Informer legen din umiddelbart dersom du merker noen av de ovennevnte bivirkningene.

Tegn pa hgyt og lavt blodsukker

Symptomer pa lavt blodsukker omfatter:

- svimmelhet

- er mer sgvnig eller forvirret

- er klgnete og mister ting ut av hendene

- er mer sulten enn vanlig

- svetter mer enn vanlig

- er mer irritabel eller mer nervgs

Dersom du merker noen av de ovennevnte symptomene, eller dersom du ikke er sikker, ma du snakke
med legen din umiddelbart. Det kan hende legen ma endre pa behandlingen din.
Symptomer pa hgyt blodsukker omfatter:

- kraftig terste eller sult

- ma oftere pa toalettet for a late vannet

- er sgvnigere

- kvalme eller oppkast

- uklart syn

- smerter i bryst eller rygg

- kortpustethet

Tegn pa hayt fettniva i blodet

Symptomer pa hgyt fettniva omfatter:

- brystsmerter

- smerter nedenfor ribbena, som halsbrann eller fordgyelsesbesveer



- kvalme eller oppkast
Informer legen din umiddelbart dersom du merker noen av de ovennevnte bivirkningene.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via
meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding.

Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette
legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Myalepta
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa hetteglasset og esken. Utlgpsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares i kjgleskap (2 °C - 8 °C). Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for a beskytte mot lys.
Etter rekonstituering ma opplgsningen administreres umiddelbart og kan ikke oppbevares for senere
bruk. Kast eventuelt ubrukt legemiddel.

Bruk ikke dette legemidlet hvis opplgsningen er uklar, misfarget eller inneholder partikler eller
Klumper.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Spar pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til a beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Myalepta

- Virkestoffet er metreleptin.
Hvert hetteglass inneholder 11,3 mg metreleptin. Nar innholdet i hetteglasset er opplast i
2,2 milliliter vann til injeksjonsveesker, inneholder hver milliliter 5 milligram metreleptin.

- Andre innholdsstoffer er glysin, sukrose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroksid (til
pH-justering).

Hvordan Myalepta ser ut og innholdet i pakningen

Myalepta er et pulver til injeksjonsveeske, opplasning (powder for injection). Det er et hvitt pulver
som leveres i ett hetteglass med en gummipropp og en aluminiumsforsegling med et hvitt vippelokk
av plast.

Myalepta er tilgjengelig i pakninger som inneholder 1 eller 30 hetteglass.

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart i ditt land.

Lege, sykepleier eller apotek skal i tillegg utlevere sprayter og kanyler, spritservietter og vann til

injeksjonsvaesker, slik at du kan tilberede og injisere Myalepta. De vil utlevere en beholder for skarpe
gjenstander, som du kan legge brukte hetteglass, spragyter og kanyler i.


http://www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Innehaver av markedsfgringstillatelsen
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

medinfo@amrytpharma.com

Tilvirker

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralte 16
66424 Homburg

Tyskland

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert: mars 2023

Dette legemidlet har blitt godkjent pa sarskilt grunnlag. Det innebaerer at det ikke har vaert mulig & fa
fullstendig dokumentasjon for legemidlet pa grunn av at sykdommen forekommer sveert sjeldent.

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) vil arlig evaluere all ny
tilgjengelig informasjon om legemidlet, og dette pakningsvedlegget vil bli oppdatert etter behov.

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.

Der kan du ogsa finne lenker til andre nettsteder med informasjon om sjeldne sykdommer og

behandlingsregimer.


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

Bruksanvisning

Fer du bruker Myalepta, ma du lese pkt. 1- 6 i dette pakningsvedlegget
og deretter denne bruksanvisningen.

Far du begynner & administrere dette legemidlet hjemme pa egenhand, vil lege, sykepleier eller apotek
lere deg hvordan du tilbereder og injiserer Myalepta. Kontakt dem dersom du er usikker pa noe, eller
dersom du trenger mer informasjon eller hjelp. Ta deg god tid til & tilberede og injisere legemidlet
korrekt. Det tar totalt ca. 20 minutter, inkludert tiden det tar til hetteglasset har nadd romtemperatur
etter at det er tatt ut av kjgleskapet.

Ytterligere opplaeringsinformasjon
Det finnes ytterligere opplaringsinformasjon og videoer som kan hjelpe deg med a forsta hvordan du
bruker Myalepta korrekt. Opplysninger om hvordan du far tilgang til dette kan du fa av din lege.

Avlesning av spragyten

Plasser den gverste kanten av stempelet ved linjen for forskrevet dose. Nedenfor er det gitt et
eksempel for forskjellige sproytestarrelser. Dersom sprgyten din ser annerledes ut eller har andre
dosemarkeringer, ber vi deg snakke med lege, sykepleier eller apotek for mer informasjon.

Bruk av 0,3 ml-sprayte

o Pa 0,3 ml-sproyten vises injeksjonsmengden i “U” i stedet for i “ml”.
. “U” stér for “Units”/enheter.
. 1 U er det samme som 0,01 ml.
o Hver 5. U er vist som et tall og en tykk linje. Det er det samme som 0,05 ml.
o Hver enkelt U er vist som en tynnere linje mellom tykke linjer. Det er det samme som 0,01 ml.
o Hver halve U er vist som en tynn linje mellom to linjer som viser 1 U. Det er det samme som
0,005 ml.
I A }:
i 0,06 ml = =9
0,12 ml_x ou
120 —10
0,25 ml—'w
25U =
il . 15
-_\._ _.__.l '.\ J— 1 | ..f_-

o For & gjare det enklere & injisere Myalepta med den lille 0,3 ml-sprgyten, viser siste kolonne i
tabellen nedenfor “Unit”-markeringene pa sprgyten som tilsvarer de forskjellige mulige dosene
av legemidlet som er forskrevet av lege, sykepleier eller apotek.
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Omregning av dosen fra “ml” til “Units”/enheter nir man bruker 0.3 ml-sprgyte

Mengde av tilberedt Myalepta
Barnets vekt Dose av Mengde av tilbere_dt opplgsning som skal injis_eres nérodu
Myalepta Myalepta opplgsning bruker “Unit”-markeringene pa
0,3 ml-sprayten
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Bruk av 1 ml-spragyte

o Sprayten viser injeksjonsmengden i ml. Du skal injisere den mengden lege, sykepleier eller
apotek har fortalt deg. Du behgver ikke regne om mengden fra ml til “Units”.

o Du vil fa utlevert en 1 ml-sprgyte dersom dggndosen din er stgrre enn 1,5 mg og opptil 5 mg,
siden volumet av denne dosen Myalepta opplasning er sterre enn 0,3 ml og opptil 1,0 ml.

o Hver 0,1 ml er vist som et tall og en tykk linje.

o Hver 0,05 ml er vist som en middels tykk linje.

. Hver 0,01 ml er vist som en tynnere linje.

| =5
i =7
T 0,75 ml =p-p==——
1 ml - _ %.9 |

Bruk av 2,5 ml-sprgyte

o Sprayten viser injeksjonsmengden i ml. Du skal injisere den mengden legen din, sykepleier eller
apotek har fortalt deg. Du behever ikke regne om mengden fra ml til “Units”.

o Du vil fa utlevert en 2,5 ml-sprayte dersom dggndosen din er mer enn 5 mg og opptil 10 mg,
siden volumet av denne dosen Myalepta opplasning er sterre enn 1,0 ml.

o Hver 0,5 ml er vist som et tall ved siden av en tykk linje.

o Hver 0,1 ml er vist som en tynnere linje mellom tykkere linjer.



Trinn A: Klargjering

1) Finn frem alt du trenger til injeksjonen. Du skal ha fatt alt utlevert fra lege, sykepleier eller apotek.

Pa en ren, godt opplyst overflate plasserer du falgende:

et hetteglass med Myalepta pulver

en beholder med vann til injeksjonsvasker til opplgsning av Myalepta pulver

o Vann til injeksjonsveesker kan vare utlevert i glass- eller plastampuller eller i hetteglass med
gummipropp.

spritservietter (for & rengjere huden der du vil injisere, og for a rengjare toppen av

hetteglassene)

beholder for skarpe gjenstander (for trygg kassering av brukt injeksjonsutstyr)

Du trenger 0gsa 2 sprayter:

En 3 ml -spreyte med en 21 gauge kanyle pd 40 mm for opplgsning av pulveret.

En injeksjonssprayte med en mye kortere kanyle, for injeksjon av opplgsningen under huden.

Starrelsen pa denne sprayten vil bli valgt av lege, sykepleier eller apotek, pa bakgrunn av din

dose Myalepta.

o Dersom dosen din er 1,5 mg eller mindre, skal du bruke en 0,3 ml-sproyte.

o Dersom dosen din er mer enn 1,5 mg og opptil 5 mg, skal du bruke en 1 ml-sprayte.

o Dersom dosen din er mer enn 5 mg, skal du bruke en 2,5 ml-sproyte.

o Dersom dosen din er mer enn 5 mg, kan lege, sykepleier eller apotek be deg sette dosen som
to separate injeksjoner. Se pkt. 3 “Hvor mye som skal injiseres” for mer informasjon.

2) Far du tilbereder Myalepta opplasning skal hetteglasset med pulver sta i romtemperatur i omtrent
10 minutter.
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3) Vask hendene for du tilbereder legemidlet.
Trinn B: Fylling av 3 ml-spragyte med 2,2 ml vann til injeksjonsveaesker

4) Ta 3 ml-sprgyten ut av plastemballasjen. Bruk alltid en ny sprayte.

o 3 ml-sprayten og kanylen vil bli utlevert separat.

o Hvordan du fester kanylen til sprayten vil veere avhengig av om du har fatt utlevert vann til
injeksjonsvasker i en plastampulle, en glassampulle eller et hetteglass (se nedenfor for
spesifikke instruksjoner).

5) Trekk 2,2 ml vann til injeksjonsvasker opp i 3 ml-sprayten.

Lege, sykepleier eller apotek vil utlevere “vann til injeksjonsvasker” sammen med sproytene og
hetteglassene med medisin. Vannet blandes med Myalepta pulver for & lgse opp pulveret og fremstille
vaesken med legemiddel som du skal injisere. Vann til injeksjonsvaesker vil bli utlevert enten i:

o en plastampulle

o en glassampulle

o et hetteglass (med gummipropp)

Bruk alltid en ny ampulle eller et nytt hetteglass med vann til injeksjonsveesker. Du ma aldri bruke
rester av vann til injeksjonsvasker som er igjen fra en annen dag du tilberedte Myalepta opplasning.

Plastampulle med vann til injeksjonsvaesker

Plastampullen er en forseglet beholder med en topp som vris av.

Apne ampullen nar du skal bruke vann til injeksjonsvaesker.

o Hold ampullen med toppen oppover.

o Hold nederst i ampullen med den ene handen og i toppen av ampullen med den andre handen.
o Mens du holder bunnen av ampullen i ro, vrir du forsiktig toppen helt av ampullen.
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o Du skal ikke feste kanylen pa spragyten.
o Uten kanyle pa sprayten farer du tuppen av 3 ml-sprgyten sa langt som mulig inn gjennom
apningen i plastampullen.

Mens sprayten er inne i ampullen, snur du ampullen og sprayten opp ned. Sprayten vil na vende
oppover.

Trekk stempelet forsiktig ned mens sprayten fremdeles er i ampullen.
o Trekk stempelet ned inntil gvre kant pa stempelet er pa linje med den svarte 2,2 ml linjen.

o Kontroller om det er luftlommer eller luftbobler i sprayten pa 3 ml. Se trinn 6-8 nedenfor for &
fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprayten.
o Ta sprayten ut av plastampullen.

Fest kanylen pa spragyten.

o Ikke fest kanylen for hardt.
o Ikke fjern nalebeskyttelsen.
. Ikke bergr nalen.

Glassampulle med vann til injeksjonsvaesker

Knekkpunkt

| ——

Glassampullen er en forseglet beholder.
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Fgr ampullen med vann til injeksjonsvasker apnes, skal kanylen festes til 3 ml-sprayten. Ikke fest
kanylen for hardt.

. Fjern nalebeskyttelsen.

. Ikke bergr nalen.

Nar du skal bruke vann til injeksjonsvasker, apner du ampullen ved knekkpunktet som vist pa bildet
ovenfor.

o Hold ampullen med tuppen oppover.

o Rengjar ampullens knekkpunkt med spritservietten.

o Hold nederst i ampullen med den ene handen og i toppen av ampullen med den andre handen.
o Mens bunnen av ampullen holdes i ro, brekkes tuppen av.

Fer 3 ml-sprayten inn i glassampullen.
o Glassampullen skal holdes i 45 graders vinkel mot underlaget.
o Kanylen skal fares sa langt som mulig inn i ampullen.

Trekk stempelet forsiktig opp mens kanylen fremdeles er i ampullen.

. Trekk stempelet opp inntil gvre kant pa stempelet er pa linje med den svarte 2,2 ml linjen.

o Kontroller om det er luftlommer eller luftbobler i sprayten pa 3 ml. Se trinn 6-8 nedenfor for &
fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprayten.

If(‘\

Hetteglasset har et plastlokk som skal fjernes, og under er det en gummipropp.
o Ikke fjern gummiproppen.

Fest kanylen pa 3 ml-sprayten. Ikke fest kanylen for hardt.
. Fjern nalebeskyttelsen.
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. Ikke bergr nalen.
o Skyv stempelet ned til 2,2 ml linjen for & trekke luft inn i sprayten.

Sett hetteglasset pa en hard og jevn overflate.

o Far kanylen pa 3 ml-sprgyten ned i hetteglasset, gjennom gummiproppen.
o Kanylen skal veere vendt nedover.

o Kanylen skal helt inn i hetteglasset.

Skyv stempelet helt ned.

i g
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Mens kanylen fremdeles er inne i hetteglasset, snur du hetteglasset og spreyten opp ned. Kanylen skal
na vende oppover.
o Ikke fjern kanylen fra hetteglasset.

L I }

Trekk forsiktig stempelet ned.
o Trekk stempelet ned inntil gvre kant pa stempelet er pa linje med den svarte 2,2 ml linjen.

6) Uansett om du har trukket opp vann til injeksjonsveesker fra hetteglass eller ampulle, ma du sjekke
om det er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgyten.
o Noen ganger kan det bli store luftrom (luftlommer) i sprayten. Det kan hende du ogsa ser

luftbobler i sprayten.
. Du ma fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprayten for & vaere sikker pa at du far

riktig mengde sterilt vann i spragyten.
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Luft-
lomime

7) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.

Bruk av hetteglasset eller plastampullen

o Mens sprayten fremdeles er i hetteglasset eller plastampullen, dunker du pa siden pa sprayten
for a flytte luftlommer/luftbobler til toppen av sprayten.

o Skyv stempelet forsiktig oppover for & presse luft ut av sprayten.

Bruk av glassampullen

o Ta spragyten ut av ampullen, og hold sprgyten med kanylen vendt oppover.

o Dunk pa siden pa sprayten for a flytte luftlommer/luftbobler til toppen av sprayten.
o Skyv stempelet forsiktig oppover for & presse luft ut av sprayten.

8) Sjekk mengden vann til injeksjonsvaesker
o Dersom det er mindre enn 2,2 ml vann til injeksjonsvasker i sprayten trekker du opp mer vann i
sprgyten og gjentar trinn 6 og 7 inntil du har 2,2 ml i sprayten.

9) Nar det er 2,2 ml vann til injeksjonsvasker i sprgyten, tar du sprgyten ut av hetteglasset eller
ampullen.

o Ikke beveg stempelet.

o Ikke bergr kanylen. Den er steril, og du kan skade den eller deg selv om du bergrer den.
Trinn C: A opplgse Myalepta

10) Myalepta pulver skal ha veert ute av kjgleskapet i minst 10 minutter for & nd romtemperatur.

11) Fjern plastlokket fra hetteglasset med Myalepta pulver.
o Sett hetteglasset pa en hard og jevn overflate.
o Rengjer toppen av hetteglasset med spritservietten.

12) Fer kanylen pa 3 ml-sprgyten som inneholder 2,2 ml vann til injeksjonsvasker, helt inn i
hetteglasset som inneholder Myalepta pulver.
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13) Hold hetteglasset i 45 graders vinkel mot bordet, og skyv stempelet helt ned med tommelen.
o Vannet skal renne ned langs veggen pa innsiden av hetteglasset.
o Alt vann til injeksjonsveesker skal injiseres i hetteglasset.
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14) Ta kanylen ut av hetteglasset, og kast sprgyten i en beholder for skarpe gjenstander.
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15) Bland pulveret og vann til injeksjonsvasker.

o Beveg hetteglasset forsiktig i en sirkel (virvlende bevegelse) inntil pulveret er opplast og
vaesken er klar. Ma ikke ristes eller blandes kraftig.

o Det vil ta mindre enn 5 minutter far opplesningen er klar.

Nar den er skikkelig blandet, skal Myalepta opplgsning veere klar, fargelgs og fri for klumper, tart

pulver, bobler eller skum. Bruk ikke opplgsningen dersom den er uklar eller inneholder partikler eller

klumper. | sa fall ma den kastes, og du ma begynne fra trinn 1 igjen.

( %
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Trinn D: Fylling av sprayten med Myalepta for injeksjon

16) For 4 injisere Myalepta opplasning trenger du en ny injeksjonssprgyte som rommer enten 0,3 ml,
1,0 ml eller 2,5 ml og som du fikk utlevert av lege, sykepleier eller apotek. Fjern nalebeskyttelsen.

. Ikke bergr nalen.

. Ikke flytt pa stempelet.

17) Far kanylen gjennom midten av gummiproppen og helt inn i hetteglasset som inneholder Myalepta
opplgsning.

\_

18) Mens kanylen er i hetteglasset, snur du hetteglasset og sprayten opp ned.

.‘
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19) Mens kanylen er i hetteglasset, trekker du stempelet ned.

o Den gvre kanten av stempelet skal vere pa linje med den svarte linjen pa sprgyten, som tilsvarer
den mengden Myalepta opplasning som du skal injisere.

® [

20) Sjekk om det er luftlommer eller luftbobler i sprayten.

o Dersom du ser en luftlomme eller luftbobler, skal du fglge instruksjonene som er beskrevet i
trinn 7, for & fjerne luften fra sprayten.

21) Dersom sprgyten inneholder riktig mengde for din dose Myalepta opplgsning, tar du kanylen ut av
hetteglasset.

. Ikke flytt pa stempelet.
. Ikke bergr nalen.
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Trinn E: Valg og forberedelse av injeksjonssted

22) Ver ngye nar du velger hvor du vil injisere Myalepta. Du kan injisere dette legemidlet i falgende
omrader:

o mageomradet (buken), bortsett fra i et 5 cm omrade rundt navlen
. laret
o baksiden av overarmen

Dersom du gnsker a bruke samme omrade pa kroppen for hver injeksjon, ma du ikke bruke ngyaktig
samme sted som du brukte for forrige injeksjon.

o Dersom du injiserer andre legemidler, ma du ikke injisere Myalepta pa samme sted som de
andre legemidlene.

23) Rengjer omradet der du vil sette injeksjonen, med en ren spritserviett, og la huden terke.
o Ikke bergr det rengjorte omradet far du skal injisere Myalepta.

Trinn F: Injisering av Myalepta
Viktig: Myalepta ma injiseres under huden (subkutant). Ikke injiser i en muskel.

24) Nar du skal injisere under huden, bruker du den ene handen til & klype sammen huden der du skal
injisere.

25) Hold sprayten som en blyant i den andre handen.
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26) Far kanylen forsiktig inn i huden i omtrent 45 graders vinkel mot kroppen.
o Ikke far kanylen inn i en muskel.
o Kanylen er kort, og hele kanylen skal fares inn under huden i 45 graders vinkel.

27) Bruk tommelen, og skyv forsiktig stempelet helt ned.
o Injiser alt legemidlet.
o Dersom det er legemiddel igjen i sprayten, har du ikke fatt hele dosen.

:

28) Trekk spreyten ut av huden.

Trinn G: Kaste brukt utstyr

29) Kast umiddelbart de to brukte spraytene og alle lokk, hetteglass eller ampuller i beholderen for
skarpe gjenstander.

o Sper lege, sykepleier eller apotek om hvor du skal levere beholderen for skarpe gjenstander nar
den er full. Det kan vaere lokale regler for dette.

\@!
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Viktig

o Ikke bruk spraytene mer enn én gang. Bruk nye sprgyter hver gang.

o Hetteglassene kan fortsatt vaere nesten fulle av legemiddel etter opptrekk av anbefalt dose.
Gjenverende opplgs (rekonstituert) legemiddel skal kasseres etter bruk.

o Ikke bruk ampuller eller hetteglass med rester av vann til injeksjonsveesker for & lgse opp en
annen dose Myalepta pulver. Rester av vann til injeksjonsvasker skal kastes i beholderen for
skarpe gjenstander. Bruk alltid en ny ampulle eller et nytt et hetteglass med vann til
injeksjonsvaesker hver gang du skal lgse opp Myalepta pulver.

e
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Sprayter, lokk eller beholderen med skarpe gjenstander skal ikke leveres til gjenvinning eller
kastes i husholdningsavfall.
Beholderen for skarpe gjenstander skal alltid oppbevares utilgjengelig for barn.
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VEDLEGG IV

BEGRUNNELSE FOR EN YTTERLIGERE FORNYELSE
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Begrunnelse for én ytterligere fornyelse

Basert pa data som er blitt tilgjengelige etter godkjenning av den farste markedsfaringstillatelsen,
mener CHMP at nytte-/risikoforholdet for Myalepta fremdeles er positivt, men at sikkerhetsprofilen
ma overvakes ngye av falgende grunner:

En ytterligere fornyelse av markedsfaringstillatelsen kreves pa grunn av behov for
legemiddelovervaking.

Falgende faktorer knyttet til legemiddelovervaking krever en ytterligere fornyelse av
markedsfaringstillatelsen:

Det pagar tre studier etter markedsfaring (SOB-er) som kan gi ytterligere informasjon for a gi en
bedre bekrivelse av sikkerhetsprofilen til metreleptin, og som kan ha pavirkning pa
nytte-/risikobalansen for Myalepta. Derfor er en ytterligere fornyelse pakrevd.

Basert pa sikkerhetsprofilen for Myalepta konkluderte CHMP derfor med at innehaver av
markedsfaringstillatelsen skal sende inn ytterligere én sgknad om fornyelse om fem ar.
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