Bipacksedel: Information till patienten

Myalepta 11,3 mg pulver till injektionsvitska, losning
metreleptin

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Myalepta dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Myalepta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Myalepta ir och vad det anvinds for

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

Vad Myalepta anviands for
Myalepta anvénds for behandling av komplikationer orsakade av brist pé leptin hos patienter med
lipodystrofi.

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

Det anvinds, nir andra behandlingar inte har haft tillricklig effekt, hos vuxna och ungdomar i ldern

12 ar och dldre:

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

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

Hur Myalepta verkar

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

- kontrollerar hungerkinslorna och energinivaerna

- hjélper insulinet i kroppen hantera sockernivéerna.

Metreleptin verkar genom att imitera effekterna av leptin. Detta forbéttrar kroppens formaga att
kontrollera energinivan.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Myalepta

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

Varningar och forsiktighet

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

- om du ir gravid

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

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

- om du har haft bukspottkortelinflammation

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

Lymfom

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

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

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

Allvarliga och svdra infektioner

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

Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel

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

Syftet med detta &r att hindra att ditt blodsocker blir alltfor lagt (hypoglykemi). For tecken pé lagt
blodsocker, se avsnitt 4 under ”Tecken pa hogt och lagt blodsocker”.

Hogt blodsocker och hoga blodfetter

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

Om du mirker ndgot av symtomen som ndmns ovan och beskrivs nidrmare i avsnitt 4 av denna
bipacksedel, eller om du &r osdker, tala genast med din lékare. Din ldkare kan behdva dndra din
behandling.

Autoimmun sjukdom

Hos personer som har eller har haft problem med immunsystemet (en autoimmun sjukdom, bland
annat autoimmun leversjukdom), kan symtomen forvérras av Myalepta. Tala med ldkaren om vilka
symtom du ska vara uppmaérksam pa eftersom de kan innebaéra att fler tester behover goras.

Allergiska reaktioner

Under behandlingen med Myalepta kan du fa en allergisk reaktion. Tala genast om for din ldkare om
du far symtom pa en allergisk reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4 under
”Allergiska reaktioner”.



Fertilitet

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

Myalepta innehaller natrium

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 2 &r med generaliserad lipodystrofi eller under 12 ar med
partiell lipodystrofi. Detta for att det inte 4r ként hur detta ldkemedel paverkar barn under dessa éldrar.

Andra liikemedel och Myalepta

Tala om for ldkare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra likemedel.
Myalepta kan péaverka effekten av vissa andra ldkemedel. Vissa andra ldkemedel kan ocksé péverka
effekten av detta ldkemedel.

Tala sérskilt om for din lékare om du anvénder nagot av foljande ldkemedel:

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

blodfértunnande likemedel (sdsom warfarin eller fenprokumon)

lakemedel som himmar immunsystemet (sdsom ciklosporin)

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

Om nagot av ovanstidende géller dig (eller om du 4r osdker) ska du tala med din l&kare innan du
anvander Myalepta. Vissa ldkemedel behover f6ljas upp medan du anviander Myalepta, eftersom dosen
av dessa lakemedel kan behdva dndras.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Du ska inte anvdnda Myalepta om du &r gravid eller kan bli gravid. Detta for att det inte dr ként hur
Myalepta paverkar ditt ofédda barn. Kvinnor som kan bli gravida ska anvénda effektiva
preventivmedel, som &ven innefattar ett icke-hormonellt preventivmedel sisom kondom, under
behandlingen med Myalepta. Diskutera lampliga preventivmedel med din ldkare, eftersom Myalepta
kan forsvaga effekten av hormonella preventivmedel.

Det ar inte kdnt om Myalepta gar over i brostmjolk. Tala med din ldkare om du ammar eller planerar
att borja amma. Du och din ldkare beslutar om du ska fortsdtta amma medan du anvénder detta
lakemedel, med hénsyn tagen till fordelen med amning for barnet och fordelen med
Myalepta-behandling for modern.

Myalepta kan 6ka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

3. Hur du anviinder Myalepta

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.



Myalepta ar en injektion som ges en gang dagligen under huden (subkutan injektion). Detta lakemedel
ar avsett for anvindning hos barn 2 ar och dldre, ungdomar och vuxna med generaliserad lipodystrofi.
Det ér ocksé avsett for anvindning hos barn 12 ér och éldre, ungdomar och vuxna med partiell
lipodystrofi.

Under anvéindning av detta lakemedel f6ljs du eller ditt barn upp av din ldkare som bestdmmer vilken
dos du eller ditt barn ska anvénda.

Likaren kan besluta att du ska injicera ladkemedlet sjélv. Din lékare, sjukskoterska eller
apotekspersonal visar dig hur du ska bereda och injicera lakemedlet.
o Forsok inte bereda eller injicera ldkemedlet sjélv om du inte l4rts upp.

Hur mycket du ska injicera
Din dos av Myalepta kan dndras med tiden beroende pa hur detta ladkemedel fungerar for dig.
Myalepta-pulvret 16ses upp genom att blanda det med vatten for injektionsvétskor for att bereda
injektionsvitskan. Lds ”Bruksanvisning” for instruktioner om hur 16sningen bereds fore injektion.
Din ldkare har ordinerat rétt dos for dig enligt foljande:
o Om du viger 40 kg eller mindre:
—  Startdosen ar 0,06 mg (0,012 ml 16sning) for varje kg kroppsvikt.
o Om du &r en manlig patient och viger mer én 40 kg:
—  Startdosen &r 2,5 mg (0,5 ml 16sning).
e  Om du &r en kvinnlig patient och viger mer 4n 40 kg:
—  Startdosen ar 5 mg (1 ml 16sning).
Din ldkare eller apotekspersonal berdttar hur mycket 16sning du ska injicera. Om du &r osédker pa hur
mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du injicerar.
o Vilken spruta du ska anvinda for att injicera detta lidkemedel beror pa dosen du forskrivits.
o  Apotekspersonalen ger dig ritt spruta for injicering.
o  Se ”Bruksanvisning” for information om vilken spruta du ska anvénda.
. For att veta hur mycket lakemedel du ska injicera (i ml) delar du din dos (i mg) med 5.
o Om du t.ex. har forskrivits en 5 mg dos av Myalepta, delas 5 mg med 5, vilket ger 1 ml.
Detta &r den mingd 16sning du behover injicera med en 1 ml-spruta.
o Om din dos ar 1,50 mg (0,30 ml 16sning) eller mindre ska du anvinda en 0,3 ml-spruta.
o 0,3 ml-sprutan visar injektionsméngden i enheter i stéllet for ml. Se ”Bruksanvisning” (se
avsnitt 7) for mer information om hur de olika sprutorna ska avldsas och anvindas.
o  For att veta hur mycket 16sning du ska injicera (i enheter) delar du din dos (i mg) med 5 och
multiplicerar dérefter med 100.
Om du behover injicera 1 ml eller mer Myalepta-16sning, kan din ldkare uppmana dig att ge dosen som
tva separata injektioner. Detta kan gora injektionerna bekvamare.
Du maéste anvinda en ren spruta och nal fér bada injektionerna.
Om du &r osdker pa hur mycket 16sning du ska injicera, tala med din lékare eller apotekspersonal innan
du injicerar.
Néar sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
néstan fylld med likemedel nér dosen har dragits upp. Resten av 16sningen ska kasseras efter
anvindningen.

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

sjukhus. Din ldkare foljer upp dig avseende biverkningar.

Om du har glomt att anvinda Myalepta

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

Om du har injicerat mindre Myalepta dn du forskrivits ska du omedelbart tala med ldkare. Din lakare
foljer upp dig avseende biverkningar.



Om du slutar att anvinda Myalepta
Sluta inte att anvdnda Myalepta utan att tala med din l&kare. Din ldkare beslutar om du ska sluta
anvénda detta ldkemedel.

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

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

Detta kan forebyggas genom att gradvis minska dosen och f6lja en lagfettdiet.
Sluta inte att anvdinda Myalepta sdvida inte din ldkare séger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.
Eventuella biverkningar med detta likemedel:

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

o lagt blodsocker; se avsnittet ”Tecken pa hogt och 14gt blodsocker” nedan

o hogt blodsocker

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

o vitska i lungorna — andningssvarigheter eller hosta

o somnighet eller forvirring

Allergiska reaktioner

Tala genast med ldkare om du mérker en svar allergisk reaktion, t.ex.:
andningsproblem

svullnad och rodnad av huden, nisselutslag

svullnad av ansiktet, lpparna, tungan eller svalget

buksmarta, illamé&ende och krikning

svimning eller yrsel

svér buksmaérta

mycket snabb puls

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

o plotslig svar buksmarta
o illaméende eller krikning
o diarré

Andra biverkningar
Tala med lékare om du mirker ndgon av foljande biverkningar.

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

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



- héravfall

- ovanligt kraftiga eller ldnga menstruationsblodningar

- trotthet

- blamérken, rodnad, klada eller ndsselutslag vid injektionsstéllet

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

- influensa

- luftvégsinfektion

- diabetes

- okad aptit eller 6verdrivet dtande

- snabbare puls

- hosta

- andnod

- muskelvirk

- ledvirk

- svullna hinder och fotter

- okad fettvdvnad

- svullnad eller blodning under huden vid injektionsstéllet

- smarta vid injektionsstéllet

- klada vid injektionsstéllet

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

- viktokning

- svullnad eller blddning under huden

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

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

o Okad sémnighet eller forvirring

o klumpighet och tappande av saker
o okad aptit

o okad svettning

o okad irritation eller nervositet

Om du marker ndgot av symtomen ovan, eller om du &r oséker, tala genat med din ldkare. Din ldkare
kan behova éndra din behandling.

Symtom pé hogt blodsocker ér:

o kraftig torst eller hunger

okat urineringsbehov

okad somnighet

illaméende eller krakning

dimsyn

smaérta i brostkorg eller rygg

andfaddhet

Tecken pa hoga blodfetter
Symtom péa hoga blodfetter ir:

o smaérta i brostkorgen
o smaérta under revbenen som halsbrinna eller matsméltningsbesvér
o illaméende eller krakning

Tala om for din ldkare om du mérker nagon av biverkningarna ovan.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Myalepta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter beredning maste 16sningen administreras omedelbart och fér inte sparas for senare anviandning.
Kassera eventuellt oanvént ldkemedel.

Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen inte ar klar, om den &r férgad eller om den innehéller
partiklar eller klumpar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Myalepta tillhandahalls som pulver till injektionsvétska, 16sning (powder for injection). Det ar ett vitt
pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas med en gummipropp och en

aluminiumforsegling med ett sndpplock av vit plast.

Myalepta finns i forpackningar som innehéller 1 eller 30 injektionsflaskor.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska ge dig lampliga sprutor och nélar, spritsuddar och
vatten for injektionsvétskor separat for att du ska kunna bereda och injicera Myalepta. De ger dig en
behéllare for stickande och skdrande avfall dir du ska l4gga anvinda injektionsflaskor, sprutor och
nalar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

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

43122 Parma

Italien

Tillverkare

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



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

EA0LGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel.: +370 661 663 99

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



pv.global@exceedorphan.com

Denna bipacksedel dindrades senast 06/2025.

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

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Dir finns ocksé lankar till andra webbplatser rorande sillsynta sjukdomar och behandlingar.
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Bruksanvisning

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

Innan du bérjar administrera detta likemedel sjdlv hemma, kommer din ldkare, sjukskdterska eller
apotekspersonal att 14ra dig hur du ska bereda och injicera Myalepta. Kontakta dem om négot &r oklart
for dig eller om du behover mer information eller hjilp. Ta tid pa dig att noggrant bereda och injicera
lakemedlet. Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inrdknat tiden det tar att virma upp injektionsflaskan
efter att den tagits ut ur kylskapet.

Ytterligare upplirningsinformation
Det finns ytterligare utbildnings- och upplarningsinformation och videor som hjélper dig forsta hur du
anviander Myalepta pa ritt sdtt. Narmare information om var du hittar dessa kan du fa fran din l4kare.

Avlisning av sprutan

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

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

- .\'- 4 1:
o 0,06 mi +"_5
i 6E
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e For att gora det léttare att injicera Myalepta-l6sning med en liten 0,3 ml-spruta visar den sista
kolumnen i tabellen nedan enhetsmattet (E) pa sprutan som géller de olika eventuella
lakemedelsdoserna som forskrivs av lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

11



Omvandling av dos fran ml till enheter vid anviindning av 0,3 ml-spruta
Barnetsvike| (o8 | Mg blandad Myalepta- | E0 ol mate (B
0,3 ml-sprutan
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

Anvindning av 1 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, sa du ska injicera den méngd din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera méangden
fran ml till enheter.

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

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

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

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

0,5 mi-=

1 ml -

ra

0.75 ml=»

0w el &

(oo oo
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Anvindning av 3,0 ml-spruta

e Denna spruta visar injektionsméngden i ml, sa du ska injicera den méngd din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera méngden
fran ml till enheter.

e Du far 3,0 ml-sprutan om din dagliga dos 4r mer dn 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym
ar mer &n 1,0 ml Myalepta-losning.

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

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

— |1
= -
1,2ml —» i: 1.6m| =
o }:]
;— — 2
i I_—,_lg_ —

Steg A: Forberedelser

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

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

Du behéver ocksa 2 sprutor:
e  En 3 ml-spruta med en 21 G, 40 mm nal for upplosning av pulvret
e En injektionsspruta med en mycket kortare nél for injicering av 16sningen under huden
Sprutans storlek viljs av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.
o Omdin dos ér 1,5 mg eller mindre ska du anvénda en 0,3 ml-spruta.
o Omdin dos ér mer dn 1,5 mg och upp till 5 mg ska du anvénda en 1 ml-spruta.
o Om din dos dr 5 mg ska du anvédnda en 3,0 ml-spruta.
o Om din dos &r mer 4n 5 mg, kan din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal uppmana dig
att ge dosen som tvé separata injektioner. Se avsnitt 3 ”Hur mycket du ska injicera” for mer
information.

2) Innan du bereder Myalepta-16sning, lat injektionsflaskan med pulver uppna rumstemperatur under
cirka 10 minuter.
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3) Tvitta hdnderna innan du bereder lakemedlet.
Steg B: Fyllande av 3 ml-sprutan med 2,2 ml vatten for injektionsvitskor

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

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

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

e en plastampull

e en glasampull

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

Plastampull med vatten for injektionsviitskor

N

]

Plastampullen ir en forseglad behéllare med en 6vre del som vrids loss.
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Oppna ampullen for att f4 ut vatten for injektionsvitskor.
e Hall ampullen sé att 6vre delen pekar uppaét.
e Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens &vre del i andra handen.
e Hall ampullens nedre del stilla och vrid forsiktigt ampullens 6vre del tills den lossnar.

- - b

\ J

e Fist inte nalen pé sprutan.
e Utan att nélen fists, for in 3 ml-sprutans spets i 6vre delen av plastampullen sa langt det gér.

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

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven forsiktigt.
e Dra ner tills kolvens 6verkant &r i linje med det svarta 2,2 ml strecket.

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

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

Brytpunkt

Glasampullen dr en forseglad behallare.

Innan du dppnar ampullen med vatten for injektionsvitskor, forbered 3 ml-sprutan genom att fasta
nalen pd den. Dra inte at ndlen for hart.

Ta bort nalskyddet.
Ror inte nélen.

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

Hall ampullen s4 att spetsen pekar uppat.

Anvind en spritsudd for att rengéra ampullens brytpunkt.

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

For in 3 ml-sprutan i glasampullen.

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

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

synlig.
e Ta inte bort gummiforseglingen.

Fést nalen pa 3 ml-sprutan, dra inte 4t nalen for hart.
e Ta bort nélskyddet.
e ROr inte nélen.
e Dra ner kolven till 2,2 ml strecket for att dra in luft i sprutan.

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

e Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.

Tryck ner kolven sa langt det gar.

it
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Med nalen kvar i injektionsflaskan, vind injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu pekar nélen

uppét.

e Ta inte ut nalen ur injektionsflaskan.

Dra forsiktigt ner kolven.

e Dra den ner tills kolvens 6verkant ar i linje med det svarta 2,2 ml strecket.

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

e Jbland blir stora méngder luft (luftfickor) kvar inne i sprutan. Du kan ocksé se mindre

luftbubblor i sprutan.

e Du maste avligsna luftfickor och luftbubblor fran sprutan for att sikerstilla att du far rétt
atskor i sprutan.

méngd sterilt vatten for injektionsv

Luft-
ficka

=2

0 (AW R

o
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Luft-
bubbla
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7) Avlagsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

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

[T 1-‘»"‘5

Glasampull
e Taut sprutan ur ampullen och héll den sa att ndlen pekar uppat.
e Knacka pa sidan av sprutan for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
o Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

8) Kontrollera méngden vatten for injektionsvétskor
e Om sprutan innehaller mindre 4n 2,2 ml vatten for injektionsvétskor, dra upp mer vatten for
injektionsvitskor i sprutan och upprepa steg 6 och 7 tills du har 2,2 ml i sprutan.

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

Steg C: Upplosning av Myalepta

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

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

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

S

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

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

o U
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14) Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan i en behéllare for stickande och skirande
avfall.

( |
® :

15) Blanda pulvret och vattnet for injektionsvatskor

e RO&r injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel (snurrande rorelse)

o tills pulvret upploses och vitskan blir klar. Skaka inte och blanda inte héftigt.

e Det tar mindre &n 5 minuter for 16sningen att bli klar.
Nér Myalepta-losningen har blandats ordentligt ska 16sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt
pulver, bubblor eller skum. Anvénd inte I6sningen om den inte &r klar eller om den innehaller partiklar
eller klumpar. Kassera den och borja om med steg 1.
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Steg D: Fyllande av sprutan med Myalepta for injektion

16) For att injicera Myalepta-16sning ska du anvénda en ny injektionsspruta som ar antingen en 0,3 ml,
1,0 ml eller 3,0 ml-spruta som du fatt av din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta bort
nalskyddet.

e Ror inte nalen.
e Ror inte pa kolven.
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17) For in nélen genom mitten av gummiproppen hela viagen in i injektionsflaskan som innehaller den
uppldsta Myalepta-16sningen.

( 5 A
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19) Med nalen inne i injektionsflaskan dra ner kolven.

e Kolvens 6verkant ska vara i linje med det svarta strecket pa sprutan som motsvarar mangden
Myalepta du ska injicera.
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20) Kontrollera om sprutan innehéller luftfickor eller luftbubblor.

e Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj samma anvisningar som ges i steg 7 for att
avligsna luften ur sprutan.

21) Om sprutan innehéller ritt dosméngd Myalepta-16sning, ta ut nalen ur injektionsflaskan.
e Ror inte pa kolven.
e Ror inte nalen.

(
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Steg E: Viljande och forberedande av injektionsstiillet

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

Om du vill anvind samma injektionsomrade for varje injektion ska du inte anvinda samma
injektionsstille som du anvédnde for den foregaende injektionen.
e Om du injicerar andra likemedel, injicera inte Myalepta pa samma stélle dir du injicerat dessa
andra ldkemedel.

23) Rengdr omrédet dir du ska injicera med en ren spritsudd och 14t huden torka.
e ROr inte omradet du rengjort forrdn du injicerar Myalepta.

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

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

25) Hall sprutan som en penna med andra handen.
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26) For forsiktigt in nélen 1 huden i cirka 45 graders vinkel mot kroppen.
e For inte in nélen i en muskel.
e Nalen ar kort och hela nélen ska foras in 1 huden i en 45 graders vinkel.

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

A

28) Dra ut sprutan ur huden.

Steg G: Kassering av anvint material

29) Kassera genast de anvinda sprutorna och alla lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren for

stickande och skédrande avfall.

e Tala med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om korrekt kassering av din behallare
for stickande och skérande avfall nar den blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for detta.

Sy
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Viktigt
e Anvind inte sprutorna mer 4n en gang. Anvind nya sprutor varje gang.

o Injektionsflaskorna kan fortfarande vara nistan fyllda med ldkemedel nir dosen har dragits

upp. Resten av 16sningen ska kasseras efter anvéindningen
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e [3s inte upp ytterligare en dos Myalepta-pulver med en ampull eller injektionsflaska som
innehéller oanvént overblivet vatten for injektionsvétskor. Detta oanvanda vatten for
injektionsvitskor ska kasseras i behallaren for stickande och skidrande avfall. Anvénd alltid en
ny ampull eller injektionsflaska med vatten for injektionsvétskor varje gdng du ska 16sa upp
Myalepta-pulver.

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

e Forvara alltid behallaren for stickande och skdrande avfall utom riackhall for barn.
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