PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



\ 4 Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Myalepta 3 mg prasek pro injek¢ni roztok
Myalepta 5,8 mg prasek pro injek¢ni roztok
Myalepta 11,3 mg prasek pro injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Myalepta 3 mg prasek pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje metreleptinum 3 mg*.
Po rekonstituci s 0,6 ml vody pro injekci (viz bod 6.6) obsahuje jeden ml roztoku metreleptinum 5 mg.

Myalepta 5.8 mg prasek pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje metreleptinum 5,8 mg*.
Po rekonstituci s 1,1 ml vody pro injekei (viz bod 6.6) obsahuje jeden ml roztoku metreleptinum 5 mg.

Myalepta 11,3 mg prasek pro injekéni roztok

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje metreleptinum 11,3 mg*.

Po rekonstituci s 2,2 ml vody pro injekei (viz bod 6.6) obsahuje jeden ml roztoku metreleptinum 5 mg.
*Metreleptin je rekombinantni analog lidského leptinu (produkovany v bunkach Escherichia coli
prostifednictvim rekombinantni technologie DNA k vytvofeni rekombinantniho lidského

methionyl-leptinu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro injekéni roztok (prasek pro injekci).

Bily lyofilizovany kola¢ nebo prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Myalepta je indikovan dopliikove k dietnim opatfenim jako substituc¢ni [é¢ba komplikaci pfi
nedostatku leptinu u pacientt s lipodystrofii (LD):

o s potvrzenou vrozenou generalizovanou LD (Berardinelliho-Seipiv syndrom) nebo ziskanou
generalizovanou LD (Lawrenciiv syndrom) u dospélych a déti ve véku od 2 let,
o s potvrzenou familiarni parcialni LD nebo ziskanou parcialni LD (Barraqueriv-Simonstv

syndrom) u dospélych a déti ve véku od 12 let, u kterych pii standardni [é€b€ nebylo dosazeno
dostatecné metabolické regulace.



4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécbu musi zah4jit a monitorovat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s diagnostikou a 1écbou
metabolickych poruch.

Davkovani

Doporucena denni davka metreleptinu vychazi z t¢lesné hmotnosti, jak je uvedeno v tabulce 1.
Aby bylo zajisténo, ze pacienti a pecovatelé rozumi spravnému davkovani, které se ma injekéné
podavat, musi ptedepisujici 1ékar predepsat piislusnou davku jak v miligramech, tak i objem v
mililitrech. Aby pfi 1é¢be nedochdzelo k chybam, vCetné predavkovani, je tieba fidit se nize
uvedenymi pokyny pro vypocet davky a upravu davky. Pti pouzivani ptipravku Myalepta se
doporucuje zkontrolovat kazdych 6 mésicti, jakym zplsobem si pacient sam podava Iék.

Pti zahajeni 1écby je pii vypoctu davky vzdy potieba pouzit aktualni télesnou hmotnost.

Tabulka 1 Doporudena davka metreleptin

Pocatecéni denni Upravy davk Maximalni denni
Vychozi télesna hmotnost davka (oll)) 'em);n'ekcz:’) davka
(objem injekce) J L (objem injekce)
Muzi a zeny < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Muzi > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) az 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Zeny > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) az 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Upravy davky

Na zaklad¢ klinické odpovédi (napf. nedostateéna metabolicka regulace) nebo jinych faktori (napf.
problémy se snaSenlivosti, nadmérny ubytek télesné hmotnosti, zejména u pediatrickych pacientlt) lze
davku snizit nebo zvysit az na maximalni davku uvedenou v tabulce 1. Maximalni tolerovana davka
muze byt niz§i nez maximalni denni davka uvedena v tabulce 1, coZ se projevi nadmérnym ubytkem
télesné hmotnosti, 1 kdyz je metabolickd odpovéd’ nekompletni.

Minimalni klinicka odpovéd je definovana jako alespon:

. 0,5% snizeni hodnoty HbAlc a/nebo 25% sniZeni potfebného inzulinu
a/nebo

o 15% snizeni hladiny triglycerida (TG)

Pokud se klinickd odpovéd’ nedostavi po 6 mésicich 1€¢by, musi 1ékar zjistit, zda pacient dodrzuje
zpusob podavani 1éku, zda dostava spravnou davku a zda dodrzuje dietu. Pfed ukonéenim 1é¢by se ma
zvazit zvyseni davky.

Zvyseni davky metreleptinu u dospélych a déti na zaklade nedostatecné klinické odpovedi lze zvazit
po minimalné 6 mésicich 1é¢by, coz umoziuje snizeni davky soubézné podavaného inzulinu, peroralné
podavaného antidiabetika a/nebo hypolipidemika.

Snizeni hodnoty HbAlc a TG se nemusi projevit u déti, protoze na zac¢atku 1écby nemusi byt pritomny
metabolické abnormality. O¢ekava se, ze vétSina déti bude vyzadovat zvySovani davky na kilogram,
zejména kdyz dosdhnou puberty. Mohou se objevit zvyseni abnormalni hodnoty TG a HbAlc, coz
mutize vyzadovat zvyseni davky. Upravy davky u déti bez metabolickych abnormalit maji byt primarng&
stanoveny podle zmény télesné hmotnosti.



Zvyseni davky se nema provadeét castéji nez jednou za 4 tydny. Snizeni davky na zakladé ubytku
télesné hmotnosti se miize provadét jednou tydné.

U pacientt lécenych ptipravkem Myalepta, ktefi jsou l1é€eni antidiabetiky, existuje riziko
hypoglykemie. V pocatecni fazi 1écby mtize byt zapotiebi provést velké snizeni davek o 50 % 1 vice ze
zéakladni pozadované davky inzulinu. Jakmile se pozadavky na inzulin stabilizovaly, miize byt u
nékterych pacientl zapotiebi provést upravy davek dalSich antidiabetik, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykemie (viz body 4.4 a 4.8).

Ukoncent poddvani u pacientii s rizikem vzniku pankreatitidy

Pti ukonceni podavani ptipravku Myalepta u pacientt s rizikovymi faktory, které mohou vést k
pankreatitid€ (napf. pankreatitida v anamnéze, t€zka hypertriglyceridemie) se doporucuje postupné
snizovani davky v pribéhu dvou tydnti ve spojeni s dietou s omezenym obsahem tuku. Béhem
pribézného snizovani davky sledujte hladiny triglycerid, a pokud je to zapotiebi, zvazte zapoceti
podavani nebo upravu davky 1é¢ivych pripravkl snizujicich hladinu lipidii. Znamky a/nebo ptiznaky
odpovidajici pankreatitidé musi vést k prislusnému klinickému vyhodnoceni (viz bod 4.4).

Vynechana davka
Pokud si pacient zapomene vzit davku, musi ji podat ihned poté, co jeji vynechani zjisti, a nasledujici

den pokracovat bézné planovanou davkou.

Zvilastni populace

Starsi osoby

Klinickéa hodnoceni metreleptinu nezahrnovala dostate¢ny pocet pacientil ve véku 65 let a starSich ke
stanoveni, zda na 1é¢bu odpovidaji jinak nez mladsi pacienti. U starSich pacientl je nutné volit a
upravovat davky s opatrnosti, avSak nejsou doporuceny zadné specifické tpravy davky.

Porucha funkce ledvin a jater
U pacient s poruchou funkce ledvin a jater nebyla studie s metreleptinem provedena. Neni mozno
provést doporuceni davky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost metreleptinu u déti ve véku od 0 do 2 let s generalizovanou LD a u déti ve véku
od 0 do 12 let s parcialni LD nebyla dosud stanovena. U déti, zejména mladsich 6 let,

s generalizovanou LD jsou dostupné pouze velmi omezené udaje.

Zpusob podani

Subkutanni podani.

Zdravotnicti pracovnici musi pacientiim a pecCovatelim poskytnout proskoleni tykajici se rekonstituce
pripravku a spravné techniky podani subkutanni injekci, aby nedochazelo k intramuskularni aplikaci
injekce u pacientll s minimem subkutanni tukové tkane.

Pacienti a/nebo pecCovatelé musi pripravit a podat prvni davku 1é¢ivého piipravku pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.

Injekce se ma podavat kazdy den ve stejnou dobu. MiiZe se podavat v kteroukoliv denni dobu bez
ohledu na nacasovani jidla.

Rekonstituovany roztok se ma injekén¢ podat do tkédné€ na bfise, stehnech nebo horni ¢asti paze. Pokud
pacienti podavaji injekci do stejné oblasti, doporucuje se provést vpich vzdy do jiného mista. Davky
prevysujici objem 1 ml se mohou podavat ve dvou injekcich (celkova denni davka je rovnomeérné
rozdg¢lena), aby se minimalizoval potencialni neptijemny pocit v misté vpichu zptisobeny objemem
injekce. Kdyz se kvili objemu davka rozdéluje, je mozno podat davky ihned po sob& vpichem do
riznych mist.



Pti predepsani malych davek/objemil (napfi. u déti) ziistanou injek¢ni lahvicky po odebrani

pozadované davky témét
pouziti zlikvidovat.

uplné naplnéné ptipravkem. Zbyvajici rekonstituovany ptipravek je nutno po

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6 a informace
uréené pro pacienty v ptibalovém letaku (bod 7).

Tabulka 2 Vypocet po¢ate¢ni davky

Télesna hmotnost a
pohlavi

Vypocet pocatecni davky

U muzii a zen <40 kg
jedna denni davka

Télesna hmotnost (kg) x 0,06 mg/kg = pocatecni individualni denni davka
pacienta uvedena v mg
Télesna hmotnost (kg) x 0,012 ml/kg = pocatecni individualni denni davka
pacienta uvedena v ml

Priklad:

Pacient s télesnou hmotnosti 25 kg dostane pocate¢ni davku piipravku
Myalepta 0,06 mg/kg. Individualni davka pacienta = 1,5 mg

Pacient s télesnou hmotnosti 25 kg dostane pocatecni davku piipravku
Myalepta 0,012 ml/kg = 0,3 ml roztoku ptipravku Myalepta k injekénimu
podani

U muzii > 40 kg jedna | Individualni davka pacienta podavana jednou denné v mg = 2,5 mg
denni davka Déavka urcena k injekénimu podani jednou denné = 0,5 ml

U zen > 40 kg jedna Individualni davka pacienta podavana jednou denné v mg = 5 mg
denni davka Déavka ur¢end k injekénimu podani jednou denné¢ = 1 ml

Tabulka 3 Potiebna injek¢ni sti‘ikacka pro rekonstituci pripravku Myalepta s vodou pro injekci

Injekéni stiikacka

| Velikost a délka jehly

Myalepta 3 mg prasek p

ro injek¢ni roztok

1,0 ml

21 gauge
40 mm

Myalepta 5.8 mg prasek

pro injekéni roztok

3,0 ml

21 gauge
40 mm

Myalepta 11.3 mg prasek pro injekéni roztok

3,0 ml

21 gauge

40 mm

Tabulka 4 Poti‘ebn4 injekéni stiikacka pro podani davky pripravku Myalepta

Injekéni stiikacka Velikost a délka jehly Podavany rozsah davek pripravku
Myalepta
Inzulinova injekéni 31 gauge Pro davky:
stitkacka 0,3 ml U100 | 8 mm < 1,5 mg/objem < 0,3 ml denné
1,0 ml 30 gauge Pro davky:
13 mm > 1,5 mg — 5 mg/objem 0,3-1,0 ml denné
2,5 ml 30 gauge Pro davky:
13 mm > 5 mg — 10 mg/objem > 1,0 ml denné

U pacientt s télesnou hmotnosti pod 40 kg se musi k vypoctu davky pouzit aktualni télesna hmotnost
v okamziku zah4jeni 1écby; pro pacienty s télesnou hmotnosti 25 kg nebo nizsi je pocatecni davka

uvedena v tabulce 5.



Tabulka S Pirevodni tabulka pro inzulinovou injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml U100

MnoZstvi
Télesnda hmotnost | Davka pripravku |Skute¢né mnoZzstvi| Zaokrouhlené »jednotek” pro
ditéte Myalepta roztoku* mnoZzstvi roztoku | injekei v 0,3ml
injekéni stiikacce
kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
1T kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Poznamka: Pocate¢ni davka a zvySeni davky se musi zaokrouhlit dolii na nejblizsi 0,01 ml.

Davku piipravku Myalepta podavanou jednou denné lze postupné zvySovat tak, jak je uvedeno
v tabulce 6, az na maximalni denni davku.




Tabulka 6 Vypocet ipravy davky

Davku upravte
nasledovné
(pokud je to
zapoti‘ebi)

Kroky

Télesna hmotnost (kg) x 0,02 mg/kg = mnozstvi Gipravy davky v mg

Celkovy denni objem urceny k injekénimu podani je celkova davka v mg
vydelena 5.

Ptiklad: Pacient s té€lesnou hmotnosti 15 kg dostane pocateéni davku
ptipravku Myalepta 0,06 mg/kg. Individualni davka pacienta = 0,9 mg.
Zvysenim davky o 0,02 mg/kg se zvysi denni davka na 0,08 mg/kg = 1,2 mg.
Celkovy denni objem, ktery se bude podavat injekéné, je celkova davka v mg
vydelend 5, v tomto piipadé to je 1,2 mg/ 5 = 0,24 ml, coz se rovna

24 jednotkam v 0,3ml inzulinové injek¢ni stiikacce.

Muzi a Zeny
<40 kg

Maximalni denni davka u muzi a Zen ¢ini 0,13 mg/kg nebo 0,026 ml/kg
objemu k injek¢nimu podani.

U vsech pacientt s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg bude zvyseni
inkrementalni upravy denni davky 1,25 mg nebo 0,25 ml objemu urc¢eného k
injek¢nimu podani.

Celkovy denni objem urceny k injekénimu podani je celkova davka v mg

vydelena 5.

Muzi a zeny

>40kg Ptiklad: Pacient muzského pohlavi dostane po¢ate¢ni denni davku ptipravku
Myalepta 2,5 mg. ZvySenim davky o 1,25 mg se zvysi denni davka na
3,75 mg.

Celkovy denni objem urceny k injekénimu podani je 3,75 mg /5 = 0,75 ml.

Maximalni denni ddvka u muzi a Zen ¢ini 10 mg nebo 2 ml objemu k
injekénimu podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Udaje z klinickych hodnoceni nepotvrzuji bezpe&nost a u¢innost u pacientii s LD souvisejici s HIV.

Hypersenzitivni reakce

U pacientl lécenych ptipravkem Myalepta byly hlaSeny ptipady generalizované hypersenzitivity
(napf. anafylaxe, koptivka nebo generalizovana vyrazka) (viz bod 4.8). Anafylaktické reakce se
mohou objevit bezprostiedné po podani 1éku. Pokud dojde k anafylaktické reakci nebo jiné zavazné
alergické reakci, je tfeba ihned trvale ukoncit podavani a zahajit ptislusnou 1écbu.

Akutni pankreatitida spojena s ukonéenim podavani pfipravku Myalepta

Nedodrzeni pokyni k pouZzivani nebo nahlé ukonceni podavani ptipravku Myalepta mize vést ke
zhorSeni hypertriglyceridemie a souvisejici pankreatitidé, zejména u pacientt s rizikovymi faktory pro
rozvinuti pankreatitidy (napf. pankreatitida v anamnéze, tézka hypertriglyceridemie) (viz bod 4.8).
Pokud se u pacienta léceného metreleptinem rozvine pankreatitida, doporucujeme pokrac¢ovat v 1é¢bé
metreleptinem bez preruSeni, protoze pii ndhlém vysazeni se mize stav zhorsit. Pokud je zapotiebi z

7



jakéhokoliv diivodu ukoncit podavani metreleptinu, doporucujeme beéhem dvou tydnt davku postupné
sniZzovat ve spojeni s nizkotucnou dietou, viz bod 4.2. Béhem pribézného snizovani davky sledujte
hladiny triglyceridil, a pokud je to zapotiebi, zvazte zapoceti podavani nebo Gpravu davky 1é¢ivych
ptipravku snizujicich hladinu lipidi. Znamky a/nebo ptiznaky odpovidajici pankreatitidé musi vést k
ptislusnému klinickému vyhodnoceni.

Hypoglykemie pfi soubézném pouzivani inzulinu a jinych antidiabetik

U pacientd lé¢enych ptipravkem Myalepta, ktefi pouzivaji antidiabetické 1é¢ivé pfipravky, zejména
inzulin nebo inzulinova sekretagoga (napt. derivaty sulfonylurey), existuje riziko hypoglykemie. V
prabéhu prvnich dvou tydnti 1éCby miize byt zapotiebi provést velké snizeni davky o 50 % i vice ze
zakladni pozadované davky inzulinu. Jakmile se pozadavky na inzulin stabilizovaly, mize byt u
nekterych pacientli zapotiebi provést upravu davky dalSich antidiabetik, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykemie.

U pacientd se soubéznou IéCbou inzulinem, zejména pouzivaji-li vysoké davky, nebo 1éky
povzbuzujici sekreci inzulinu a kombinovanou 1é¢bou, je tieba peclivé sledovat glykemii. Pacienty a
pecovatele je tfeba instruovat, aby sledovali znamky a ptiznaky hypoglykemie.

V klinickych studiich byla hypoglykemie kontrolovana pomoci piijmu potravy/napoju a ipravou
davky antidiabetického 1é¢ivého ptipravku. V ptipadé hypoglykemickych ptihod nepftilis zavazné
povahy lze zvazit regulaci ptijmem potravy jako alternativu k upravé davky antidiabetik, dle nazoru
oSetiujiciho 1€kare.

U pacientt, kterym se soucasné podava inzulin (nebo jiné subkutanné podavané 1écivé ptipravky) a
pripravek Myalepta, doporucujeme stiidani mist aplikace injekce.

T-bunéény lymfom

Pfi pouzivani metreleptinu v klinickych studiich byly hlaseny ptipady T-bunééného lymfomu (viz
bod 4.8). Nebyla stanovena pfic¢inna souvislost mezi lé¢bou timto 1é¢ivym pfipravkem a vznikem
a/nebo progresi lymfomu.

Pfinosy a rizika 1é¢by se musi peclivé zvazit u pacient se ziskanou generalizovanou LD a/nebo u
pacient se zdvaznymi hematologickymi abnormalitami (v¢etn¢ leukopenie, neutropenie, abnormalit
kostni dien¢, lymfomu a/nebo lymfadenopatie).

Imunogenicita

V klinickych studiich se u pacientl velmi ¢asto vyskytovaly protilatky (ADA) proti metreleptinu

(88 %). V krvi vétsiny pacientli byla pozorovana blokujici aktivita reakce metreleptinu a
rekombinantniho leptinového receptoru in vitro, ale vliv na uc¢innost metreleptinu nebylo mozné jasné
prokazat (viz bod 4.8).

Ackoli se to v klinickych studiich nepotvrdilo, neutraliza¢ni protilatky by mohly teoreticky ovliviiovat
aktivitu endogenniho leptinu,

Zavazné a tézké infekce

U pacientl se zavaznymi a t¢zkymi infekcemi musi byt pokracovani 1é¢by metreleptinem na uvazeni
predepisujiciho 1ékate. Nelze vyloucit souvislost mezi vznikem blokujici aktivity proti metreleptinu a
zavaznymi a tézkymi infekcemi (viz bod 4.8).

Autoimunitni onemocnéni

U nékterych pacientli [éCenych ptipravkem Myalepta byla pozorovana progrese/vzplanuti autoimunitni
poruchy, véetné€ zavazné autoimunitni hepatitidy, avSak mezi 1é€bou metreleptinem a progresi



autoimunitniho onemocnéni nebyla prokdzana pti¢inna souvislost. Doporucuje se peclivé sledovani
vzplanuti (ndhlého a prudkého nastupu priznakti) zdkladni autoimunitni poruchy. U pacientti

s autoimunitnim onemocnénim je tieba peclivé zvazit potencialni ptinos a rizika 1é¢by piipravkem
Myalepta.

Te&hotenstvi

V dusledku obnoveni uvoliiovani luteiniza¢niho hormonu (LH) miZze dojit k neplanovanému
otéhotnéni, viz bod 4.6.

Pomocné latky

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, takze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakei u ¢loveka.

Leptin je cytokin a ma potencial ménit tvorbu enzymii P450 (CYP450). Protoze neni mozno vyloucit,
ze metreleptin mize snizovat expozici substratim CYP3A prostfednictvim indukce enzymu, mize se
snizit uc¢innost hormonalni antikoncepce, pokud je podavana soub&zné s metreleptinem (viz bod 4.6).
Proto je b&hem 1é¢by tieba zvazit dodateénou metodu nehormonalni antikoncepce. Uéinek
metreleptinu na enzymy CYP450 miize byt klinicky vyznamny pro substraty CYP450 s tizkym
terapeutickym indexem, kde se davka upravuje individualné. Pti zapoceti nebo ukonceni uzivani
metreleptinu u pacientd, ktefi jsou 1éceni témito typy pfipravki, se ma provadét terapeutické
monitorovani uc¢inku (napt. warfarin) nebo koncentraci 1éku (napf. cyklosporin nebo theofylin) a podle
potieby upravit davku ptipravku. Kdyz se zacina s 1éCbou ptipravkem Myalepta, existuje u pacientd,
kteti dostavaji antidiabetické 1éCivé ptipravky, zejména inzulin a ptipravky vyvolavajici sekreci
inzulinu, riziko hypoglykemie (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pacientkam ve fertilnim veku je tfeba doporucit, aby v pritb¢hu 1é¢by metreleptinem v ptipad¢€ potieby
pouzivaly vhodnou antikoncepci. Soucasné podavani ptipravku Myalepta s hormonalni antikoncepci
miiZe sniZit biologickou dostupnost hormonalni antikoncepce (viz bod 4.5). Zenam je tieba doporuéit,
aby pii pouzivani ptipravku Myalepta soubézné¢ s hormonalni antikoncepci pouzivaly alternativni
nehormonalni metodu antikoncepce.

Te&hotenstvi

Podavani ptipravku Myalepta se v t¢hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje. U Zen, které pouzivaly metreleptin béhem te€hotenstvi, byly hlaseny
potraty, porody mrtvého ditéte a pfedcasné porody, avSak v soucasné dobé neexistuje zadny dukaz
pri¢inné souvislosti s 1é¢bou. Studie na zviratech prokazaly urcité znamky reprodukéni toxicity (viz
bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se metreleptin nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. V
lidském matefském mléce je pfitomen endogenni leptin.

Riziko pro kojené novorozence/ déti nelze vyloucit.



Na zékladé¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit¢ a prospé$nosti 1écby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pferusit podavani ptipravku Myalepta.

Fertilita

Data naznacuji, Ze metreleptin miize zvySovat fertilitu, a to v disledku t¢inku na LH, s naslednou
moznosti neplanovaného téhotenstvi (viz bod 4.4).

Studie provadéné na zviratech neprokazaly zadné nezadouci ucinky na samc¢i nebo samici fertilitu (viz
bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Myalepta ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje kviili tinave a zavrati.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Béhem klinickych studii byl metreleptin podan 148 pacientim s generalizovanou a parcialni LD.

Udaje o bezpeénosti a uéinnosti byly analyzovany v podskupiné pacientti s parcialni LD
s nasledujicimi charakteristikami: ve véku od 12 let s hladinou leptinu < 12 ng/ml, TG > 5,65 mmol/l
a/nebo HbAlc > 8 %.

Nezadouci ucinky hlasené u pacientti s generalizovanou LD a v této podskupin€ pacientti s parcialni
LD jsou uvedeny v tabulce 7. Dale jsou uvedeny také nezadouci ucinky ze zdroju hlaSenych po
uvedeni pfipravku na trh. K nejcastéjsim nezadoucim ucinktim z klinickych studii pattila
hypoglykemie (14 %) a snizeni télesné hmotnosti (17 %).

Seznam nezadoucich ucinkt uvedeny v tabulce

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle tiid organovych systémii podle MedDRA a absolutni
frekvence v tabulkce 7. Frekvence je definovana jako velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10);
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Vzhledem k poctu pacientli s generalizovanou a parcialni LD
1é¢enych v klinickych hodnocenich neni mozno s jistotou urcit piihody s ¢etnosti < 1 %.

Tabulka 7 Nezadouci ucinky hlaSené v souvislosti s pfipravkem Myalepta u > 1 pacienta béhem
klinickych studii u pacientii s generalizovanou LD a v podskupiné pacienti s parcialni LD a ze
zkuS$enosti po uvedeni piipravku na trh

Tridy organovych systémi Velmi ¢asté Casté Fr?kvef cenent
znama

Infekce a infestace Chiipka, pneumonie

Poruchy imunitniho systému Anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy | Hypoglykemie Snizena chut k jidlu | Diabetes mellitus,
hyperfagie, inzulinova
rezistence

Poruchy nervového systému Bolest hlavy

Srdecni poruchy Tachykardie

Cévni poruchy Hluboka zilni
tromboza

Respirac¢ni, hrudni a Kasel, dyspnoe,

mediastinalni poruchy pleuralni vypotek
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Tridy organovych systémi

Velmi casté

Casté

Frekvence neni
znama*

Gastrointestinalni poruchy

Bolest bficha, nauzea

Bolest v nadbrisku,
prijem, pankreatitida,
zvraceni

a prsu

Poruchy ktize a podkozni tkané Alopecie Svédeéni, vyrazka,
kopftivka

Poruchy svalové a kosterni Artralgie, myalgie

soustavy a pojivové tkang

Poruchy reprodukéniho systému Menoragie

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Unava, podlitina v
misté vpichu, erytém
v misté injekce,
reakce v misté

Zvyseni mnozstvi
tukové tkané, krvaceni
v misté injekce, bolest
v misté injekce,

injekce pruritus v misté
injekce, otok v miste
injekce, malatnost,
periferni otok
Vysetfeni Pokles télesné Neutralizujici Abnormalni hodnoty
hmotnosti protilatky glykemie, zvySena

hladina krevnich
triglyceridu,
ptitomnost protilatek
proti 1éku, zvysena
hladina
glykosylovaného
hemoglobinu, zvyseni
télesné hmotnosti

*Globalni zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Akutni pankreatitida spojovand s ukoncenim lécby metreleptinem
V klinickych studiich doslo u 6 pacientti (4 s generalizovanou LD a 2 s parcialni LD) k pankreatitidé
vyvolané 1é¢bou. U vSech pacientii byla v anamnéze pfitomna pankreatitida a hypertriglyceridemie.
Existovalo podezieni, Ze ke vzniku pankreatitidy u 2 pacientt pfispélo nahlé preruseni a/nebo
nedodrzeni davkovani metreleptinu. Pfedpokladalo se, Ze u téchto pacientl spoc¢ival mechanismus
vzniku pankreatitidy v navratu hypertriglyceridemie, a tim zvySeného rizika pankreatitidy pii
podminkach ukoncené G¢inné 1é¢by hypertriglyceridemie.

Hypoglykemie

Metreleptin miize u diabetikll sniZzovat rezistenci vici inzulinu, coz mize u pacienti s LD a soucasné
diabetem vést k hypoglykemii. Hypoglykemie, povazovana za souvisejici s 1éEbou metreleptinem, se
objevila u 14,2 % hodnocenych pacientli. VSechny hlasené hypoglykemie u pacienti s
generalizovanou LD a v podskupiné pacientt s parcialni LD byly mirného charakteru, bez zjevného
vzorce nastupu nebo klinickych nasledkd. Celkové bylo mozné vétSinu pripadl regulovat piijmem
potravy s pouze relativné malym poctem uprav davek antidiabetického 1é¢ivého piipravku.

T-bunécny lymfom

Byly hlaseny tfi ptipady T-bunééného lymfomu béhem pouzivani metreleptinu v klinickych studiich.
Vsichni pacienti méli ziskanou generalizovanou LD. Pti podavani 1é¢ivého ptipravku byl u dvou z
téchto pacientd diagnostikovan periferni T-bunéény lymfom. Pied zapocetim 1écby oba pacienti
vykazovali imunodeficienci a zdvazné hematologické abnormality, véetné zdvaznych abnormalit
kostni dfen¢. Byl hlasen samostatny ptipad anaplastického velkobunééného lymfomu u pediatrického
pacienta, ktery dostaval 1éCivy pfipravek a pied 1é¢bou nemél hematologické abnormality.
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Imunogenita

V klinickych hodnocenich (studie NIH 991265/20010769 a FHA101) byla mira vyskytu ADA u
hodnocenych pacientii s generalizovanou LD a s parcialni LD, u nichz byly dostupné udaje, 88 % (65
ze 74 pacientll). V krvi vétsiny z rozsifeného souboru pacientl byla pozorovana blokujici aktivita
reakce metreleptinu a rekombinantniho leptinového receptoru in vitro (98 ze 102 pacientt nebo 96 %),
ale vliv na u¢innost metreleptinu nebylo mozné jasné prokazat.

Zavazné a/nebo tézké infekce, které byly docasné spojovany s > 80% blokujici aktivitou proti
metreleptinu, se objevily u 5 pacientii s generalizovanou LD. Tyto ptipady zahrnovaly 1 ptihodu u

1 pacienta se zavaznou a tézkou apendicitidou, 2 ptihody u pacientli se zavaznym a tézkym zapalem
plic, jedinou ptihodu zadvazné a t€zké sepse a nezavaznou, ale tézkou gingivitidou u 1 pacienta a

6 piihod zavazné a t€zké sepse nebo bakteriémie a 1 ptihodu nezavazné, ale tézké infekce ucha u 1
pacienta. Jedna zavazna a t¢zka infekce spojena s apendicitidou byla docasné spojovana s blokujici
aktivitou proti metreleptinu u pacienta s parcialni LD, ktery nebyl v podskupin¢ pacient s parcialni
LD. Piesto, ze zde existuje doCasna spojitost, neni mozné na zakladé¢ momentaln¢ dostupného souboru
dikazii pfimou souvislost s 1écbou metreleptinem jednoznacné potvrdit nebo vyvratit. Pacienti s LD

s blokujici aktivitou proti metreleptinu a soubéznymi infekcemi odpovidali na standardni 1é¢bu (viz
bod 4.4).

Reakce v misté injekce

Reakce v misté vpichu byly hlaseny u 3,4 % pacientl s LD 1é¢enych metreleptinem. VSechny piihody
hlasené v klinickych studiich u pacienti s LD byly mirné nebo stiedné zavazné a zZadna z nich nevedla
k ukonceni 1écby. K vétsin€ pfihod doslo béhem pocatecnich 1- 2 mésicii zahajeni [écby.

Pediatricka populace

Ve dvou dokoncenych klinickych studiich (NIH 991265/20010769 a FHA101) bylo zafazeno

52 pediatrickych pacientt (4 v podskuping pacientd s parcialni LD a 48 s generalizovanou LD) a
1éceno metreleptinem. K dispozici jsou pouze omezené klinické tidaje tykajici se déti mladsich 2 let u
pacientl s generalizovanou LD a mladSich 12 let u pacientt s parcialni LD.

Celkové je bezpeCnost a snasenlivost metreleptinu podobna u déti i dospélych.

U pacientd s generalizovanou LD je celkovy vyskyt nezadoucich t¢inkti podobny bez ohledu na vék.
Zavazné nezadouci u¢inky byly hlaseny u 2 pacientt, §lo o zhorSeni hypertenze a o anaplasticky
velkobunécny lymfom.

U pacientt s parcialni LD je hodnoceni napti¢ vékovymi skupinami omezené z diivodu malé velikosti
vzorku. U pediatrickych pacientd z podskupiny pacientii s parcialni LD nebyly hlaseny zadné
nezadouci ucinky.

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V jednom piipadu hlaSeném po uvedeni ptipravku na trh bylo dité vystaveno 10nasobnému
predavkovani metreleptinem po dobu 8 mésicti. V tomto ptipad¢ bylo dlouhodobé predavkovani
spojeno se zavaznou anorexii zpusobujici nedostatek vitamind a zinku, anémii zpisobenou
nedostatkem Zeleza, proteinovou kalorickou podvyZzivou a nedostate¢nym ptirtistkem télesné
hmotnosti, coz bylo vyfeSeno naslednou podptrnou lé¢bou a upravou davky.

V piipadé predavkovani je tfeba pacienty peclivé monitorovat s ohledem na zndmky nebo piiznaky
nezadoucich U¢inkd a zahajit podpiirnou lécbu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, jina 1é¢iva, aminokyseliny a jejich
derivaty, ATC kod: A16AA07

Mechanismus ucinku

Metreleptin napodobuje fyziologické ti€inky leptinu tim, Ze se vaze na receptory lidského leptinu a
aktivuje je; ty patfi do cytokinové skupiny receptort tfidy I, které signalizuji prostfednictvim
transduk¢ni cesty JAK/STAT.

Byly zkoumany pouze metabolické u¢inky metreleptinu. Neocekava se ti¢inek na distribuci
podkozniho tuku.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost 1é¢by metreleptinem byla hodnocena v nezaslepené jednoramenné studii (studie
NIH 991265/20010769) u pacientil s vrozenou nebo ziskanou generalizovanou LD nebo familiarni
nebo ziskanou parcialni LD. Pacienti byli zptisobili k ti€asti ve studii, pokud byli starsi nez 6 mésici,
méli hladinou leptinu < 12 ng/ml a m¢li alesponi 1 z nasledujicich 3 metabolickych abnormalit:

) ptitomnost diabetu mellitu, nebo
° koncentrace inzulinu nala¢no > 30 pU/ml, nebo
° koncentrace TG nalacno > 2,26 mmol/l nebo zvysena hladina triglyceridt po jidle

> 5,65 mmol/l.

Koprimarni cilové parametry ucinnosti byly v této studii stanoveny takto:
° skute¢na zména hladiny HbAlc v 12. mésici oproti vychozi hodnoté a
o procentualni zména hladiny TG v séru nalac¢no ve 12. mésici oproti vychozi hodnotg.

Studie NIH 991265/20010769 se provadéla po dobu 14 let, pticemz primarni hodnoceni u€innosti se
provadélo u pacientt s generalizovanou LD i s parcialni LD po 12 mésicich 1é€by. V pribéhu studie
NIH bylo zkoumano né€kolik rezimti davkovani, coz vedlo k davkovani doporu¢enému v bod¢ 4.2.

Béhem studie nebyly soubézné rezimy davkovani antidiabetik a 1ékti na snizovani hladiny lipida
udrzovany konstantni, ale analyzy neprokéazaly zadny vyznamny rozdil v G¢innosti mezi pacienty,

rrrrr

celkovou populaci studie.

Generalizovana LD

Z 66 zatazenych pacientd s generalizovanou LD mélo 45 (68 %) vrozenou generalizovanou LD a

21 (32 %) meélo ziskanou generalizovanou LD. Z celkového poctu pacientii bylo 51 (77 %) zen,

31 (47 %) belosské, 11 (17 %) hispanské a 16 (24 %) negroidni rasy. Median véku ve vychozim stavu
byl 15 let (rozsah: 1-68 let), 45 (68 %) pacientti bylo mladSich 18 let. Median koncentrace leptinu
nala¢no byl ve vychozim stavu 1,0 ng/ml u muza (rozsah: 0,3-3,3 ng/ml) a 1,1 ng/ml u zen (rozsah:
0,2-5,3 ng/ml) pfi pouziti testovaci metody LINCO RIA.

Median trvani 1écby metreleptinem byl 4,2 roku (rozsah: 3,4 mésice — 13,8 roku). LécCivy piipravek se
podaval subkutanné bud’ jednou denné, nebo dvakrat denné€ (ve dvou stejnych davkach). Vazeny
pramér denni davky (tj. primérna davka s ohledem na dobu trvani 1écby pii riznych davkach) u

48 pacientl s vychozi télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg byl 2,6 mg u muzt a 5,2 mg u Zen béhem
prvniho roku 1écby a 3,7 mg u muzii a 6,5 mg u Zen po celou dobu provadéni studie. U 18 pacientl s
vychozi t€lesnou hmotnosti rovnajici se 40 kg a nizsi byla v prvnim roce 1é¢by vazena primérna denni
davka 2,0 mg u muzi a 2,3 mg u Zen a po celou dobu provadéni studie byla 2,5 mg u muza a 3,2 mg u
zen.
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Tabulka 8 Vysledky pro primarni parametr v nezaslepené jednoramenné studii (NIH
991265/20010769) u hodnotitelnych pacientu s generalizovanou LD lé¢enych metreleptinem
12 mésici

Parametr n Vychozi hodnota Zména v 12. mésici gproti vychozi
hodnoté
HbAlc (%) 59
Pramér (SD) 8,6 (2,33) -2,2(2,15)
p < 0,001
TG nalacno (mmol/1) 58
Pramér (SD) 14,7 (25,6) -32,1 % (71,28)
p 0,001

SD = standardni odchylka

U 45 pacientil s generalizovanou LD, kteii m¢li vychozi hodnotu HbAlc 7 % a vys$si a dostupné udaje
v 12. mésici, byla primérna (SD) vychozi hodnota HbAlc 9,6 % (1,63) a primérné snizeni HbAlc v
12. mésici bylo 2,8 %. U 24 pacientii s generalizovanou LD, ktefi méli vychozi hladinu TG

5,65 mmol/l a vyssi a dostupné udaje v 12. mésici, byla primérna (SD) vychozi hladina TG

31,7 mmol/l (33,68) a primérné procentualni snizeni triglycerid v 12. mésici bylo 72 %.

Z 39 pacientt s generalizovanou LD, ktefi ve vychozim stavu dostavali inzulin, mohlo 16 (41 %)
uplné¢ ukoncit pouzivani inzulinu po zapoceti podavani metreleptinu. Vétsina z téchto pacientt (13 ze
16) byla schopna pfestat uzivat inzulin béhem prvniho roku 1é¢by metreleptinem. Z 32 pacientti s
generalizovanou LD, ktefi ve vychozim stavu dostavali peroralné podavané antidiabetické 1é¢ivé
ptipravky, mohlo 7 (22 %) ukoncit jejich uzivani. Celkem 8 (24 %) z 34 pacientl s generalizovanou
LD, ktefi ve vychozim stavu dostavali terapii ke snizeni lipidd, v prib&hu 1écby metreleptinem
ukoncilo jejich uzivani.

U pacientl s generalizovanou LD lécenych metreleptinem se prokézalo zlepSeni funkce ledvin a jater.
U 24 pacientl s dostupnymi udaji o funkci ledvin byla ve 12. mésici primérna zména rychlosti
vylu€ovani proteini -906,1 mg/24 h v porovnani s vychozi hodnotou (1 675,7 mg/24 h). U 43 pacienti
s dostupnymi jaternimi tdaji byla ve 12. mésici primérna zmeéna u alaninaminotransferazy -53,1 U/l v
porovnani s vychozi hodnotou (112,5 U/I) a u aspartdtaminotransferazy -23,8 U/l v porovnani s
vychozi hodnotou (75,3 U/).

Podskupina s parcialni LD

Byla analyzovéana podskupina pacientil s parcialni LD s vychozimi hodnotami TG > 5,65 mmol/l
a/nebo HbAlc > 6,5 %. Z podskupiny 31 hodnocenych pacientt s parcialni LD mélo 27 (87 %)
familiarni parcialni LD a 4 (13 %) pacienti méli ziskanou parcialni LD. Z celkového poctu pacientt
bylo 30 (97 %) zen, 26 (84 %) bélosske, 2 (7 %) hispanské a 0 negroidni rasy. Medidn véku ve
vychozim stavu byl 38 let (rozsah: 15-64 let), 5 (16 %) pacienti byli mladsi 18 let. Ve vychozim stavu
byl median koncentrace leptinu nalacno 5,9 ng/ml (1,6-16,9) pii pouziti testovaci metody LINCO
RIA.

Median trvani 1écby metreleptinem byl 2,4 roku (rozsah: 6,7 mésice — 14,0 let). LéCivy ptipravek se
podaval subkutanné bud’ jednou denn€, nebo dvakrat denné (ve dvou stejnych davkach). Vazeny
pramér denni davky (tj. primérnéa davka s ohledem na dobu trvani 1écby pfi riznych dédvkach) u vSech
31 pacientd s vychozi télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg byl 7,0 mg béhem prvniho roku 1é¢by a

8,4 mg po celou dobu provadéni studie.
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Tabulka 9 Vysledky pro primarni parametr ve studii (NIH 991265/20010769) hodnotitelnych
acientii v podskupiné s parcidlni LD lé¢enych metreleptinem 12 mésici

Parametr n Vychozi hodnota | Zména v 12. mésici oproti vychozi
hodnoté
HbAlc (%) 27
Primér (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
p < 0,001

Triglyceridy nala¢no (mmol/l) | 27

Primér (SD) 15,7 (26,42) -37.4 % (30,81)

p <0,001

SD = standardni odchylka

U 15 pacientl z podskupiny s parcialni LD, kteti meli vychozi hladinu TG 5,65 mmol/l a vyssi a
dostupné udaje v 12. mésici, byla primerna (SD) vychozi hladina triglyceridi 27,6 mmol/I (32,88) a
prumémé procentualni sniZeni triglyceridti v 12. mésici bylo 53,7 %.

U 18 pacientti z podskupiny s parcialni LD, ktefi méli vychozi hodnotu HbAlc 8 % a vyssi a dostupné
udaje v 12. mésici, byla primérna (SD) vychozi hodnota HbAlc 9,9 % (1,59) a priimérné snizeni
HbAlc v 12. mésici bylo 1,3 %.

Pediatrickd populace

Ve skuping s generalizovanou LD byl nasledujici pocet pacientli podle vékovych skupin: 5 pacientti
< 6 let (véetné jediného pacienta < 2 roky), 12 pacientll > 6 az < 12 let a 28 pacientll ve véku > 12 az
< 18 let; v podskuping s parcialni LD nebyli zadni pacienti < 12 let a 4 pacienti > 12 az < 18 let.

U skupiny pacientl s generalizovanou LD byla primérna snizeni v porovnani s vychozi hodnotou u
HbA 1c zaznamenana u vSech vékovych skupin > 6 let; primérné snizeni do 12. mésice / posledniho
proveden¢ho pozorovani (LOCF) bylo podobné ve dvou starSich vékovych skupinéch (-1,1 %

a-2,6 %). Primérnd zména u 5 pacientii z vékové skupiny < 6 let byla 0,2 %. Tyto rozdily naptic¢
skupinami se pravdépodobné vztahuji k rozdilim v primémé hodnoté HbA1c ve vychozim stavu,
ktera byla v normalnim rozmezi u pacientti < 6 let (5,7 %) a niz$i u pacientll > 6 az < 12 let (6,4 %), v
porovnani se star$i vékovou skupinou (9,7 %). Primérné snizeni od vychoziho stavu do 12. mésice /
LOCF u TG ve skupiné s generalizovanou LD bylo zaznamenano ve v§ech vékovych skupinach, veétsi
pramérné zmény byly pozorovany ve starsi skuping (-42,9 %), v porovnani s mlads$imi skupinami
(-10,5 % a -14,1 %).

U 4 pacientl z podskupiny s parcialni LD ve véku od 12 do 18 let byla primérna zména do
12. mésice / LOCF -0,7 % pro HbAlc a -55,1 % pro TG.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii s
ptipravkem Myalepta u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é€b¢ lipodystrofie

(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

Vvyijimecéné okolnosti

Tento 1€¢ivy piipravek byl registrovan za ,,vyjime¢nych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, nebylo mozné ziskat Gplné informace o pfinosech
a rizicich tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace a
tento souhrn Udaji o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Existuji pouze omezené tidaje tykajici se farmakokinetiky metreleptinu u pacientt s lipodystrofii, a
proto nebyla provadéna formalni analyza odpovédi na expozici.

Absorpce

Maximalni hodnoty koncentrace sérového leptinu (endogenni leptin a metreleptin) (Cmax) se u
zdravych dospélych subjektl objevily pfiblizn€ 4,0 hodiny po subkutannim podani jedné davky v
rozmezi od 0,1 do 0,3 mg/kg. V podptirné klinické studii provadéné u pacientd s LD byl median Tmax
4 hodiny (rozmezi: 2 az 6 hodin; n = 5) po podani jedné davky metreleptinu.

Distribuce

Ve studiich u zdravych dospé€lych subjektti, kterym byl intraven6zné podan metreleptin, byl
distribu¢ni objem leptinu (endogenniho leptinu a metreleptinu) piiblizné 4- az Snasobek objemu v
plazmé; objemy (pramér = SD) byly 370 £ 184 ml/kg pro davku 0,3 mg/kg/den, 398 £ 92 ml/kg pro
davku 1,0 mg/kg/den a 463 + 116 ml/kg pro davku 3,0 mg/kg/den.

Biotransformace

Nebyly provedeny zadné formalni metabolické studie.
Eliminace

Neklinické udaje ukazuji, ze zédkladni cestou eliminace metreleptinu je renalni clearance, bez zjevného
prispéni systémového metabolismu nebo degradace. Po jediné subkutanni davce 0,01 az 0,3 mg/kg
metreleptinu zdravym dospélym subjektiim byl biologicky polocas 3,8 az 4,7 hodiny. U zdravych
dobrovolnikli po i.v. podani byla clearance metreleptinu 79,6 ml/kg/h. Zda se, ze za ptitomnosti ADA
je clearance metreleptinu opozdéna. Vys§i akumulace je pozorovana u vyssich hladin ADA. Upravy
davky se musi provadét na zaklad¢ klinické odpovédi (viz bod 4.4).

Farmakokinetika u zvlastnich populaci

Porucha funkce jater
U pacientd s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné formalni farmakokinetické studie.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny zddné formalni farmakokinetické studie.
Neklinické udaje ukazuji, ze zadkladni cestou eliminace metreleptinu je renalni clearance, bez zjevného
prispéni systémového metabolismu nebo degradace. A proto miZze byt u pacientti s poruchou funkce
ledvin zménéna farmakokinetika.

Vek, pohlavi, rasa, index telesné hmotnosti
Nebyly provedeny specifické klinické studie k vyhodnoceni vlivu véku, pohlavi, rasy nebo indexu
télesné hmotnosti na farmakokinetiku metreleptinu u pacientti s lipodystrofii.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity neodhalily Zadna dalsi rizika kromé rizik pti¢itanych odpovédi
nad ramec oc¢ekavané farmakodynamické odpovédi, jako je ztrata chuti k jidlu a tbytek télesné
hmotnosti.

Dvouleté studie kancerogenity u hlodavct nebyly provadény. Metreleptin nevykazuje zadny
genotoxicky potencial a u mysi a pst nebyly po 1é€bé€ po dobu az 6 mésicti pozorovany zadné

proliferativni nebo preneoplastické 1éze.
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Studie reprodukéni toxicity provadéné u mysi nezjistily zadné nezadouci Gcinky na pateni, fertilitu
nebo embryo-fetalni vyvoj az do vySe maximalni testované davky, ptiblizné 15nasobku maximalni
doporucované klinické davky vypoctené na zakladé plochy povrchu téla pacienta s télesnou hmotnosti
60 kg.

Ve studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje provadéné u mysi zpasobil metreleptin ve vSech
testovanych davkach prodlouzenou graviditu a dystokii, po€inaje od davky, ktera je pfiblizné stejna
jako maximalni doporuc¢ena klinicka davka vypoctena na zaklad¢ plochy povrchu téla pacienta

s t€lesnou hmotnosti 60 kg. Prodlouzeni gravidity mélo za nasledek imrti n€kterych samic béhem
porodu a nizsi pocet prezivsich potomkil v bezprostiednim postnatalnim obdobi. Tato zjisténi se
povazuji za nepiimo souvisejici s farmakologii metreleptinu, ktera vedla k nutri¢ni deprivaci lécenych
zvitat, a také mozna s inhibi¢nim u¢inkem na spontanni a oxytocinem vyvolané kontrakce, jak bylo
pozorovano na pruzich lidského myometria vystavenych leptinu. U vSech davek byla pozorovana
snizena télesnd hmotnost matek, od gravidity az po laktaci, coz vedlo k nizs$i hmotnosti potomki pii
porodu, ktera pretrvavala az do dospélosti. AvSak nebyly pozorovany zadné abnormality vyvoje a
nebyl ovlivnén reprodukéni vykon v prvni a druhé generaci u zadné davky.

Studie reproduk¢ni toxicity neobsahovaly toxikokinetickou analyzu. Avsak samostatné studie zjistily,
ze po subkutannim podani metreleptinu gravidni mysi byla expozice plodu metreleptu nizka (< 1 %).
AUC u expozice gravidnich my$i byla piiblizné 2- az 3krat vyssi, nez bylo pozorovano u negravidnich
mysi po subkutdnnim podani 10 mg/kg metreleptinu. U gravidnich mysi bylo také zjiSténo 4- az
Snésobné zvyseni hodnot ti, v porovnani s negravidnimi mySmi. Vys$i expozice metreleptinu a delsi
t12 pozorované u gravidnich mysi mohou souviset s omezenim eliminacni kapacity prostfednictvim
vazby na receptor rozpustného leptinu, jehoZz vyssi hodnoty byly zjistény u gravidnich mysi.

Nebyly provadény zadné studie s pfimym podavanim metreleptinu mladym zvifatim. Avsak v
publikovanych studiich vedla 1écba euleptinemickych prepubertalnich samic mysi leptinem k
¢asnéjSimu nastupu puberty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin

Sacharo6za

Polysorbat 20

Kyselina glutamova

Hydroxid sodny (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bode¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky

Po rekonstituci vodou pro injekci se musi 1é¢ivy ptipravek okamzité pouzit a nesmi se uchovavat pro
dalsi pouziti.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
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Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Myalepta 3 mg prasek pro injekéni roztok

Injekeni lahvicka ze skla tfidy I (3 ml) s chlorbutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s ¢ervenym plastovym odtrhovacim vickem.

Myalepta 5.8 mg prasek pro injekéni roztok

Injekéni lahvicka ze skla téidy I (3 ml) s chlorbutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s modrym plastovym odtrhovacim vickem.

Myalepta 11,3 mg prasek pro injekéni roztok

Injekéni lahvicka ze skla tfidy I (5 ml) s bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s bilym plastovym odtrhovacim vickem.

Velikost baleni 1 nebo 30 injek¢énich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pacient obdrzi krabicku obsahujici 1 nebo 30 injekénich lahvicek ptipravku Myalepta, v zavislosti na
velikosti baleni, které se musi uchovavat v chladni¢ce az do dne pouziti.

Pacient také obdrzi oddélené rozpoustédlo pro rekonstituci (tj. vodu pro injekei), injekéni
stiikacky/jehly pro rekonstituci, injekéni stiikacky/jehly pro podani, Cistici tampony napusténé

alkoholem a nadobku na odkladani ostrych predmétu.

Pokyny pro rekonstituci

1. Vyjméte injekéni lahvicku z chladnicky a pted rekonstituci ji nechejte po dobu 10 minut stat,
aby dosahla pokojové teploty (20 °C — 25 °C).

2. Vizualné zkontrolujte injekcni lahvicku obsahujici 1é¢ivy piipravek. Kolac¢ lyofilizovaného
prasku musi byt neposkozeny a musi mit bilou barvu.

3. Rekonstituce:

Myalepta 3 mg prasek pro injekéni roztok

Pomoci injekeni stiikacky o objemu 1 ml a jehly velikosti 21 gauge nebo mensiho priméru
odeberte 0,6 ml vody pro injekci. Neprovadéjte rekonstituci s jinym rozpoustédlem.

Myalepta 5.8 mg prasek pro injekéni roztok

Pomoci injekéni stiikacky o objemu 3 ml a jehly velikosti 21 gauge nebo mensiho priméru
odeberte 1,1 ml vody pro injekci. Neprovadéjte rekonstituci s jinym rozpoustédlem.

Myalepta 11,3 mg prasek pro injekéni roztok

Pomoci injekéni stiikacky o objemu 3 ml a jehly velikosti 21 gauge nebo mensiho priméru
odeberte 2,2 ml vody pro injekci. Neprovadéjte rekonstituci s jinym rozpoustédlem.
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4. Stredem uzavéru zaved'te jehlu do injekeni lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek a
nasmeérujte proud rozpousteédla na sténu injekcni lahvicky, aby nedoslo k nadmérnému pénéni.

5. Vyjméte jehlu a injekéni stiikacku z injekéni lahvicky a opatrné kruzte obsahem uréenym
k rekonstituci, dokud nebude tekutina ¢ira. Neprotiepavejte ani intenzivné nemichejte. Po
mén¢ nez 5 minutach bude rekonstituovany roztok ¢iry. Spravné smichany rekonstituovany
roztok pfipravku Myalepta musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat hrudky nebo suchy
prasek, bubliny ani pénu. Roztok nepouzivejte, pokud je zbarveny, zakaleny nebo obsahuje
zbytky pevnych castecek.

6. Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje 5 mg metreleptinu.

7. Pokyny k podavani viz bod 4.2.

Ptipravek Myalepta rekonstituovany s vodou pro injekci je uren pouze na jedno pouziti a musi se
podat okamzité.

Likvidace

Nepouzity rekonstituovany roztok se nesmi uchovavat pro pozdéjsi pouziti. Veskery nepouzity 1écivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Myalepta 3 mg prasek pro injekéni roztok

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

Myalepta 5.8 mg prasek pro injekéni roztok

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

Myalepta 11.3 mg prasek pro injekéni roztok

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

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. Cervence 2018
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 31. biezna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakousko

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Straf3e 16
66424 Homburg

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajti o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku Myalepta na trh v jednotlivych ¢lenskych zemich musi drzitel rozhodnuti o
registraci (MAH) souhlasit s obsahem a formou vzdélavaciho programu, véetné komunika¢nich médii,
distribu¢nich modalit a veskerych dalSich aspekti programu s pfisluSnym vnitrostatnim organem.
Vzdélavaci program je zaméfen na zvySovani povédomi mezi zdravotnickymi pracovniky a
pacienty/pecovateli o dillezitych rizicich, kterd jsou obsaZena v planu fizeni rizik. M4 také vést 1ékare,
kteti 1€k predepisuji, k ptislusnému fizeni téchto rizik.
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Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti, aby v jednotlivych ¢lenskych zemich, kde je pfipravek
Myalepta na trhu, vSichni zdravotnicti pracovnici a pacienti/pecovatelé, u nichz se predpoklada, ze
budou pripravek Myalepta pouzivat, obdrzeli nasledujici vzdélavaci bali¢ek:

vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky,
vzdélavaci material pro pacienty/peCovatele.

Vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat:

souhrn idaji o 1é¢ivém piipravku,

privodce pro zdravotnické pracovniky,

Skolici material pro zdravotnické pracovniky,

davkovaci kartu, na niz mize 1ékat napsat pacientovi davku v mg, ml (a tam, kde je to vhodné,
jednotky od 0,3 ml inzulinov¢ injekéni stiikacky U100); tato karta bude také obsahovat
obrazky ptislusnych velikosti injek¢nich stiikacek, na které mtze 1ékar Carou oznacit objem
vody uréeny pro injekci, ktery se ma pouzit k rekonstituci a objem rekonstituovaného roztoku,
ktery se ma injek¢éné podat.

Privodce/Skolici material pro zdravotnické pracovniky bude obsahovat nasledujici klicové
prvky:

(o}

(0]

Upozornéni tykajici se obsahu kli¢ovych informaci o piedepisovani, véetné indikované
populace, davkovani, vystrah a preventivnich opatieni a dalSich informaci tykajicich se
bezpecnosti, dulezitych pro bezpeéné pouzivani piipravku; sem budou pattit naptiklad
pokyny, jak zvladat mozné nezaddouci ucinky.

Odpovédnost predepisujiciho 1ékate poskytnout pacientovi/pecovateli, ktery bude 1é¢bu

podavat, ptislusné skoleni; prvni davka musi byt podana v pritomnosti 1ékate nebo
zdravotni sestry.

Pozadavek pravidelné nasledné kontroly pacienta/pecovatele, aby se zajistilo trvalé

spravné provadéni rekonstituce ptipravku Myalepta a 1é¢ba.

V souvislosti s pfipravkem Myalepta byla ohlasena piecitlivélost, véetné anafylaxe,

kopfivky a generalizované vyrazky. Pokud se objevi anafylaktické reakce nebo jina

zéavazna alergicka reakce, musi se podavani ptipravku Myalepta okamzité trvale ukoncit a

zahéjit piislusna terapie.

Nedodrzovani pokynii nebo nahlé ukonceni pouzivani pfipravku Myalepta mtze vést ke
zhorSeni hypertriglyceridemie a s tim spojené pankreatitidy:

- Rizikovymi jsou pacienti s pankreatitidou v anamnéze nebo s té¢zkou
hypertriglyceridemii.

- Doporucuje se postupné snizovani davky po dobu dvou tydnti ve spojeni s
nizkotucnou dietou.

- Bc¢hem snizovani davky se pacienti musi monitorovat. Mlize byt zapotiebi zacit
podavat medikaci snizujici lipidy nebo ji upravit.

- Znamky a/nebo ptiznaky shodné s pankreatitidou musi byt podnétem k ptislusnému
klinickému vyhodnoceni.

Pti soubézném pouzivani inzulinu a dalSich antidiabetik mize dojit k hypoglykémii:

-V prvnich dvou tydnech lécby piipravkem Myalepta mtize byt zapotiebi vyrazné snizit
davku inzulinu o 50 % nebo vice v porovnani s vychozi davkou. Jakmile se potieba
inzulinu stabilizuje, mtiize byt u nékterych pacientti zapotiebi upravit davku ostatnich
antidiabetik.

- U pacientli se soub&éznou inzulinovou terapii, zejména u téch, ktefi uzivaji vysoké
davky nebo léky vyvolavajici sekreci inzulinu, a u kombinované 1écby se vyzaduje
monitorovani glykemie. Pacienty a pecovatele je tfeba upozornit, aby dévali pozor na
znamky a ptiznaky hypoglykémie.

- 'V pfipadé€ nezavaznych hypoglykemickych udalosti je mozno zvazit kontrolu piijmu
potravy jako alternativu k upraveé davky antidiabetik.

- U pacienttl, kterym se soucasné s ptipravkem Myalepta podava inzulin (nebo jiné
subkutanné podéavané 1écivé pripravky), se doporucuje meénit mista aplikace.

O Zptsoby, jak pfedejit vzniku chyb pfi podavani 1éku:

- Myalepta se podava subkutanni injekci a je zapotiebi pouzivat spravnou techniku, aby
se u pacientll s minimem subkutanni tkané predeslo intramuskularnimu podani.
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- Zdravotniéti pracovnici musi pacienty o spravné technice poucit.

- Pacienti a/nebo peCovatelé musi pfipravit a podat prvni davku pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.

- Poskytnout podrobné pokyny k pouZziti.

- Poskytnout odborné vedeni ve vzdelavacich materidlech tykajicich se:
= velikosti injek¢nich stiikacek a jehel, které se predepisuji,
= predepisovani davky jak v mg, tak v ml a tam, kde se pouziva 0,3 ml inzulinova

injekéni stitkacka U100, také informovat pacienta o davkovani v ,jednotkach” na

injek¢ni stikacce,

= predepsani velikosti objemu ampule/injek¢éni lahvicky vody pro injekei v

prislusném mnozstvi, aby se snizilo riziko opakovaného pouZiti.
Lékarnici budou pomoci vzdélavacich materialti informovani o pomocnych prostiedcich,
které je nutno vydavat pacientiim, véetné patii¢né velkych rekonstitu¢nich a aplika¢nich
injek¢nich stiikacek a jehel, prislusné velkych injekénich lahvi¢ek/ampulek s vodou pro
injekcei, alkoholem napusténych tampontl a nadob na ostry odpad a o tom, jak ziskat sady
urcené k rekonstituci a aplikaci Amryt obsahujici v§echny shora uvedené polozky kromée
vody pro injekci a nddob na ostry odpad.

- Poskytnout ptistup k dal§im materialim na webovych strankach, véetné skolicich
videi ve vice jazycich, kde budou pfedvedeny jednotlivé kroky piipravy a podavani
pfipravku Myalepta.

0 T-bunécny lymfom

- Ziskana lipodystrofie je spojovana s autoimunitnimi poruchami. Autoimunitni
poruchy jsou spojovany se zvySenym rizikem malignit, véetn¢ lymfomd.

- U pacientu se ziskanou generalizovanou lipodystrofii, nelé¢enou piipravkem
Myalepta, byly hlaSeny lymfoproliferativni poruchy, véetné lymfomu. V klinickych
studiich byly u pacientti, ktefi dostavali ptfipravek Myalepta, hlaSeny piipady vyskytu
T-bunééného lymfomu. Ptiinna souvislost mezi lymfomem a ptipravkem Myalepta
nebyla stanovena.

- Vyhody a rizika piipravku Myalepta je tieba pecliveé zvazit u pacientl se ziskanou
lipodystrofii a/nebo u pacientl s vyznamnymi hematologickymi abnormalitami
(vEetné leukopenie, neutropenie, abnormalit kostni dien€, lymfomu a/nebo
lymfadenpatie). Neni mozno vyloucit spojitost mezi vyvojem neutralizacnich
protilatek (NADb) a zavaznymi a tézkymi infekcemi a proto pokracovani lécCby
pripravkem Myalepta musi zvazit piredepisujici 1ékar.

0 Riziko pro pacienty, ktefi maji nebo méli autoimunitni onemocnéni a u kterych muze pti
podavani piipravku Myalepta dojit ke zhorSeni ptiznakd.

0 Pripravek Myalepta miize kvtli vliviim na luteiniza¢ni hormon zvySovat fertilitu, a tim
$anci na neplanované téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku je tfeba informovat, ze Myalepta
muze zvySovat plodnost, a je tfeba je vyzvat, aby uzivaly antikoncepci.

0 Pfi lécbe ptipravkem Myalepta mohou vznikat neutralizacni protilatky. Neni mozno
vyloucit spojeni mezi vznikem neutralizacnich protilatek a zavaznymi a té€zkymi
infekcemi, a proto pokra¢ovani podavani ptipravku Myalepta musi zvazit predepisujici
1ékat. Piedepisujici l€kat také musi zvazit, zda nechat pacienty vySetfit na pfitomnost
neutralizac¢nich protilatek.

0 U pacientt [éCenych piipravkem Myalepta miize dojit ke ztrat¢ ucinnosti potencialné na
zaklade neutralizacnich protilatek. Ackoliv vliv neutralizacnich protilatek na ucinnost
nebyl potvrzen, je tfeba, aby predepisujici I€kat zvazil, zda pacienty nechat vySetiit na
pritomnost neutralizacnich protilatek, jestlize dojde k vyznamnému snizeni u¢innosti,
navzdory podavani ptipravku Myalepta.

Vzdélavaci materiidly pro pacienty/pecovatele musi obsahovat:

o ptibalovou informaci pro pacienty,

. pruvodce pro pacienty/pecovatele,

o Skolici material pro pacienty/peCovatele.
Pruvodce/Skolici material pro pacienty/pecovatele bude obsahovat nasledujici klicové
prvky:
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0 upozornéni tykajici se obsahu kli¢ovych informaci o piedepisovani, véetn¢ indikované
populace, davkovani, vystrah a preventivnich opatfeni a dalSich informaci tykajicich se
bezpecnosti, dulezitych pro bezpeéné pouzivani piipravku. Sem budou patfit napiiklad
pokyny ke zvladani moznych nezadoucich ucinkd.

0 Pii pouzivani pfipravku Myalepta mohou vzniknout alergické reakce. Budou poskytnuty
rady tykajici se pfiznaki alergické reakce a kroki, které je tfeba v pripadée takové reakce
provést.

0 Potieba shody s 1é¢bou kvili riziku pankreatitidy v pfipadé nahlého ukonceni medikace. V
pripad¢€, Ze mé byt podavani ukonceno, dulezitost snizovani davky piipravku Myalepta v
prabéhu dvou tydnd.

0 Pfi soucasném pouzivani inzulinu a dalSich antidiabetik mize dojit k hypoglykémii.

0 Riziko chyby medikace:

- odpovédnost predepisujiciho 1ékate poskytnout pfislusné skoleni
pacientovi/pecovateli, ktery bude 1écbu podavat a podat prvni davku v pfitomnosti
I¢kate nebo zdravotni sestry,

- pozadavek provadét pravidelné kontroly za pritomnosti pacienta/pecovatele, aby se
zajistilo trvalé, spravné a vyhovuji provadéni rekonstituce a 1écby,

- odborné vedeni tykajici se ptislusné velikosti injekénich stfikac¢ek v sad€ pro aplikaci,
ktera se predepise podle davkovani ptipravku Myalepta a o tom, jak ¢ist objemy
injekéni stiikacky,

- pfistup k online videu, které ukazuje krok za krokem, jak rekonstituovat, mefit
spravnou davku a subkutanné ji podavat.

0 Spojitost mezi lipodystrofii a lymfomem a Ze pacient bude béhem 1é¢by monitorovan.

Vedle neutraliza¢nich protilatek se sekundarné mohou objevit zavazné a tézké infekce.

o0 Riziko pro pacienty, kteti maji nebo méli autoimunitni onemocnéni a u kterych mtze pii
podavani ptipravku Myalepta dojit ke zhorSeni ptiznaki.

0 Pripravek Myalepta mtze kviili vliviim na luteinizacni hormon zvySovat fertilitu, a tim
Sanci na neplanované té¢hotenstvi.

(@]

E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjimecnych okolnosti“, a proto podle ¢l. 14 odst. 8 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni v daném terminu nasledujici:

Popis

Termin splnéni

Aby bylo mozno dale vyhodnotit dlouhodobou
bezpecnost a ucinnost piipravku Myalepta za béznych
podminek klinické praxe, musi zadatel zalozit registr
zahrnujici vSechny pacienty s generalizovanou nebo
¢astecnou lipodystrofii 1é¢enou ptipravkem Myalepta v
souladu se schvalenym protokolem.

Navrh protokolu bude piedloZzen
6 mésicll po oznameni rozhodnuti
Evropské komise.

Vyroéni zpravy se predlozi jako
soucast kazdoro¢niho
vyhodnocovéni.

Aby bylo mozno dale zkoumat vliv pfipravku Myalepta
na $patnou funkci metabolismu, jakmile bude terapie
maximalizovana u pacientl s dédicnou nebo ziskanou
¢astecnou lipodystrofii, musi Zadatel provést v souladu s
protokolem studii uc¢innosti a bezpecnosti.

Zavérecna studie musi byt predlozena
do roku 2028.

Aby se stanovily potencialni obavy tykajici se
bezpecnosti a/nebo nedostatku ucinnosti ve vztahu k
imunogenité piipravku Myalepta, musi Zadatel predlozit
integrovanou analyzu imunogenity hodnocenou v
souladu s validovanymi zkouskami. Zadatel musi tuto
integrovanou analyzu provést podle schvalen¢ho
protokolu, véetné vzorku ze vSech dostupnych
historickych vzorkt z pifedchozich studii

Navrh protokolu bude ptedlozen
3 mésice po oznameni rozhodnuti
Evropské komise.

Zavérecna zprava studie se musi
predlozit do roku 2024.
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Popis

Termin splnéni

(NTH991265/20010769, FHA 101, NASH4 a studii
tykajicich se obezity) u pacientti s GL/PL, a vzorka
ziskanych od pacientd, kteti budou zafazeni do studie
zaméfené na ucinnost a bezpecnost pacientti s PL planu
pediatrického vyzkumu (PIP) a registru pacientt.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Myalepta 3 mg prasek pro injekcni roztok
metreleptinum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje metreleptinum 3 mg
Po rekonstituci s 0,6 ml vody pro injekci jeden ml obsahuje metreleptinum 5 mg (5 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycin, sacharéza, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (k Gpravé pH).
Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok
1 injekéni lahvicka
30 injek¢nich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Pouzivejte pouze s rozpoustédlem ur¢enym pro rekonstituci, injek¢énimi stfikackami a jehlami, které
jsou dodany samostatne.

Nespotiebovany rekonstituovany roztok se musi po pouziti zlikvidovat.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci: okamzit€ pouzijte.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

myalepta 3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Myalepta 3 mg prasek pro injekcni roztok
metreleptinum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 mg/ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Myalepta 5,8 mg prasek pro injek¢ni roztok
metreleptinum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje metreleptinum 5,8 mg
Po rekonstituci s 1,1 ml vody pro injekci jeden ml obsahuje metreleptinum 5 mg (5 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycin, sachar6za, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (k pravé pH)
Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok
1 injekéni lahvicka
30 injek¢nich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Pouzivejte pouze s rozpoustédlem ur¢enym pro rekonstituci, injek¢énimi stfikackami a jehlami, které
jsou dodany samostatne.

Nespotiebovany rekonstituovany roztok se musi po pouziti zlikvidovat.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci: okamzit€ pouzijte.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

myalepta 5,8 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Myalepta 5,8 mg prasek pro injek¢ni roztok
metreleptinum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 mg/ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Myalepta 11,3 mg prasek pro injekéni roztok
metreleptinum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje metreleptinum 11,3 mg
Po rekonstituci s 2,2 ml vody pro injekci jeden ml obsahuje metreleptinum 5 mg (5 mg/ml)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycin, sachar6za, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny (k pravé pH)
Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok
1 injekéni lahvicka
30 injek¢nich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Pouzivejte pouze s rozpoustédlem ur¢enym pro rekonstituci, injek¢énimi stfikackami a jehlami, které
jsou dodany samostatne.

Nespotiebovany rekonstituovany roztok se musi po pouziti zlikvidovat.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci: okamzit€ pouzijte.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

myalepta 11,3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Myalepta 11,3 mg prasek pro injekéni roztok
metreleptinum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 mg/ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Myalepta 3 mg prasek pro injekéni roztok
metreleptinum

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl prfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Myalepta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Myalepta uzivat
Jak se ptipravek Myalepta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Myalepta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1. Co je pripravek Myalepta a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Myalepta obsahuje 1éCivou latku metreleptin. Metreleptin je podobny lidskému hormonu
zvanému leptin.

K ¢emu se pripravek Myalepta pouZziva
Ptipravek Myalepta se pouziva k 1écbé komplikaci pii nedostatku leptinu u pacienti s lipodystrofii.

Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let:
- kteti maji generalizovanou lipodystrofii (celé télo ma nedostatek tukové tkan¢)

Pouziva se, pokud je neucinna jina 1é¢ba, u dospélych a dospivajicich od 12 let:

- kteti maji ¢aste¢nou lipodystrofii, ktera je dédi¢na (také se nazyva vrozena nebo familiarni
lipodystrofie),

- nebo ¢aste¢nou lipodystrofii zptisobenou odpovédi téla na néjaky podnét, jako je virové
onemocnéni (také se nazyva ziskana lipodystrofie).

Jak pripravek Myalepta tucinkuje

Tukova tkan vytvafi pfirozeny leptin, ktery mé v téle mnoho funkei, véetné:

- Tidit pocit hladu a hladiny energie,

- pomahat inzulinu v téle regulovat hladinu cukru.

Metreleptin napodobuje ucinky leptinu. Tim se zlepSuje schopnost téla fidit hladiny energie.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Myalepta uZivat

NeuZivejte piipravek Myalepta
- jestlize jste alergicky(a) na metreleptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Myalepta se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste tehotna,

- jste nékdy mél(a) typ rakoviny zvany lymfom,

- jste nékdy mél(a) problémy s krvi (jako Spatny krevni obraz),

- jste n€kdy mél(a) zanét slinivky biisni (,,pankreatitidu®),

- mate nebo jste nékdy mel(a) potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou).

Lymfom

Lidé s lipodystrofii mohou dostat urcity typ rakoviny krve zvany lymfom, nezavisle na tom, zda
pouzivaji nebo nepouzivaji ptipravek Myalepta.

Pti pouzivani lécivého piipravku vSak mtizete byt riziko onemocnéni lymfomem vyssi.

Vas 1ékar rozhodne, zda byste mél(a) pouzivat ptipravek Myalepta, a bude Vas béhem 1é¢by sledovat.

Zavazné a tézké infekce

Béhem 1é¢by pripravkem Myalepta mize Vase télo vytvaret protilatky, které mohou zvysit riziko
vzniku zavaznych nebo tézkych infekci. Pokud se u Vas objevi vysoka horecka doprovazena zvysenou
unavou, neprodlené to oznamte svému lékafti (viz bod 4).

Nizkd hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky

Jestlize pouzivate 1€k jako inzulin nebo jiné 1éky urcené k 1€cb¢ cukrovky, 1ékar bude peclive sledovat
Vasi hladinu krevniho cukru. V ptipadé potieby Vam Iékat zméni davku inzulinu nebo jinych 1éku.
Cilem je zabranit poklesu hladiny krevniho cukru na pfili§ nizké hodnoty (,,hypoglykemie). Znamky
nizké hladiny krevniho cukru najdete v bod¢ 4 ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru®.

Vysoka hladina krevniho cukru a tuku

Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta, mizete mit zvySené mnozstvi cukru (,,hyperglykemie*) nebo
tuku (,,hypertriglyceridemie*) v krvi, coz miize byt znamkou toho, Ze tento 1ék neucinkuje tak dobte,
jak by mél. Znamky vysoké hladiny krevniho cukru a vysoké hladiny tuki jsou uvedeny v bodé 4
»Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru a ,,Znamky vysoké hladiny tukt‘.

Pokud zaznamenate piiznaky uvedené vyse a dale popsané v bod¢ 4 této piibalové informace, nebo si
nejste jisty(a), porad'te se ihned se svym lékarfem. Lékat Vam mozna bude muset zménit 1écbu.

Autoimunitni onemocnéni

U osob, které maji nebo nékdy mély potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou), miize pfi uzivani ptipravku Myalepta dojit ke zhorSeni
priznakd. Porad’te se se svym lékafem o tom, které priznaky, jez by byly divodem k provedeni dalSich
testd, je tfeba sledovat.
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Alergické reakce

Pii 1é€bé pripravkem Myalepta se u Vas milZe objevit alergicka reakce. Pokud mate jakékoliv
priznaky alergické reakce, ihned to sdélte svému 1ékati. Znamky alergické reakce jsou uvedeny v
bod¢ 4 ,,Alergické reakce™.

Plodnost

Pripravek Myalepta mize u Zen s lipodystrofii zvySovat plodnost (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

Piipravek Myalepta obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nedavejte détem mlad$im 2 let s generalizovanou lipodystrofii nebo détem mlad$im 12 let s
¢astec¢nou lipodystrofii. Diivodem je, Ze neni znamo, jak 1€k plisobi na déti v tomto véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Myalepta

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Piipravek Myalepta mtize ovlivnit u¢inky jinych 1€ki. Jiné 1éky také mohou
ovlivnit u¢inky tohoto 1éku.

Zejména sdélte svému lékati, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

o hormonalni antikoncepci, protoze ptipravek Myalepta mlize snizovat jeji i€innost v prevenci
otéhotnéni,

theofylin pouzivany pii plicnich problémech, jako je astma,

pripravky na fedéni krve (jako warfarin nebo fenprokoumon),

pripravky potlacujici imunitni systém (jako cyklosporin),

pripravky k 1é¢be cukrovky (jako inzulin nebo inzulinova sekretagoga), viz bod 2 ,,Nizka
hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky*.

Pokud pro Vas plati n€ktera ze shora uvedenych moznosti (nebo si nejste jisty(4)), promluvte si se
svym lékafem diive, nez zacnete piipravek Myalepta pouzivat. Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta,
je zapotiebi neékteré 1éky monitorovat, protoze mize byt zapotiebi zménit jejich davkovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotné nebo kojite, domnivéate se, Zze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, nesmite pripravek Myalepta pouzivat. Diivodem je to,
7e neni znamo, jak by p¥ipravek Myalepta ovlivnil Vase nenarozené dité. Zeny, které by mohly
othotnét, musi béhem pouzivani ptipravku Myalepta (po)uzivat i€¢innou antikoncepci, véetné
nehormondlnich metod, jako jsou kondomy. Porad'te se o vhodné metod¢ antikoncepce se svym
lékafem, protoze ptipravek Myalepta mtlize snizovat uc¢innost hormonalni antikoncepce pii prevenci
ot¢hotnéni.

Neni zndmo, zda piipravek Myalepta prechdzi do matefského mléka. Pokud kojite, nebo planujete
kojit, promluvte si se svym lékafem. Spolecné s Iékafem se rozhodnete, zda budete pokracovat v
kojeni, kdyZ tento ptipravek pouzivate, s ohledem na ptinos kojeni pro dité a pfinos pfipravku

Myalepta pro matku.

Ptipravek Myalepta mize u Zen s lipodystrofii zvySovat plodnost.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Myalepta ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pti pouzivani tohoto
pripravku mizete pocitovat zavrat’ nebo unavu. Pokud k tomu dojde, netid’te dopravni prostfedky, ani
nepouzivejte zadné nastroje a stroje. Pokud si nejste jisty(a), promluvte si se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Myalepta pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékarem.

Pripravek Myalepta se podava injekéné jednou denné¢ vpichem pod kizi (,,podkozni injekce*). Tento
pripravek je uren pro déti starsi 2 let, dospivajici a dospélé osoby s generalizovanou lipodystrofii; je
uréen také pro déti starsi 12 let, dospivajici a dosp€lé osoby s ¢aste¢nou lipodystrofii.

Béhem pouzivani tohoto ptipravku Vas nebo Vase dité bude 1¢kat sledovat a rozhodne o dévce, jakou
mate Vy nebo Vase dité pouzivat.

Lékar mize rozhodnout, Ze si budete podavat injekci lé¢ivého pripravku sam(a). Vas lékat, zdravotni

sestra nebo lékarnik Vam ukaze, jak mate tento 1ék pfipravit a injekéné podat.

. NepokousSejte se pripravit piipravek nebo si ho sam(a) podat injekci, pokud jste nebyl(a)
proskolen(a).

Jaké mnoZstvi podat v injekci

Vase davka ptipravku Myalepta se mize v prubéhu ¢asu ménit v zavislosti na tom, jak u Vas tento
pripravek ucinkuje. Prasek pripravku Myalepta se rozpusti smichanim s vodou pro injekci, ¢imz se
vytvoii roztok k injekénimu podani. Prectéte si ,,Navod k pouziti, kde zjistite, jak pfipravit roztok
pred podanim injekce.

Vas 1ékair Vam predepise spravnou davku, ktera bude vychazet z nésledujiciho:

o Pokud je VaSe télesnd hmotnost 40 kg nebo niZzsi:

— pocate¢ni davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram télesné hmotnosti
. Pokud jste muZ a Vase télesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
. Pokud jste Zena a Vase t€lesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 5 mg (1 ml roztoku).

Vas lékat nebo 1€karnik Vam feknou, kolik roztoku mate pro injekci pouzit. Pokud si nejste jisty(a),

kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad’te se pfed podanim injekce se svym lékafem nebo

lékarnikem.

. Injekeni stiikacka, kterou musite pro injekei [éku pouzit, zavisi na davce, ktera Vam byla
predepsana.

0 Vas lékarnik Vam da spravnou injekeni stitkacku pro podani injekce.

0 Prectéte si ,,Navod k pouziti“, kde zjistite, jakou injekéni stikacku mate pouzit.

. Abyste zjistil(a), kolik 1éku mate pro injekci pouzit (v ml), vydélte davku (v mg) péti (5).

0 Naptiklad pokud vam byla pfedepsana davka 5 mg pfipravku Myalepta, 5 mg d€leno 5 se
rovna 1 ml, coz je mnozstvi roztoku, které¢ mate pouzit pro injekei; pouzijete injekeni
stiikacku o objemu 1 ml.

. Pokud je vase davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) nebo méné, budete pottebovat pouzit injekéni

sttikacku o objemu 0,3 ml.

0 Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml udava mnozstvi uréené k injekci v ,,jednotkach” misto
,»ml“. Dal§i informace o hodnotéach a pouziti riiznych injekénich stiikacek naleznete v
,»Navodu k pouziti“ (bod 7).

0 Abyste védél(a), kolik roztoku mate pro injekci pouzit (v jednotkach), vydelte davku (v mg)
péti (5), a potom ji vynasobte 100.

Pokud potiebujete pro injekci pouzit 1 ml nebo vice roztoku ptipravku Myalepta, [ékat Vam muze fict,
abyste si davku podal(a) ve dvou samostatnych injekcich. Diky tomu mize byt podani injekci
piijemnéjsi.

Pro kazdou injekci musite pouzit Cistou injekcni stiikacku a jehlu.
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Pokud si nejste jisty(4), kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad'te se pfed podanim injekce se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti pfedepsani malych davek/objemu (napf. u déti) ziistanou injekéni lahvi¢ky po odebrani
pozadované davky témér tiplné€ naplnéné ptipravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Myalepta, nezZ jste mél(a)
Pokud pouzijete vice ptipravku Myalepta, nez byste mél(a), feknéte to svému I1€kaii nebo ihned bézte

do nemocnice. Vas lékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Myalepta

o Pokud jste zapomnél(a) na injekci davky 1éku, pichnéte si ji, jakmile si na to vzpomenete.
o Dalsi den pokracujte obvyklou davkou.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si injekci podal(a) nizsi davku piipravku Myalepta, nez jste mél(a), ihned se porad’te se
svym lékatem. Vas Iékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci t€inky.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Myalepta
Neptestavejte pouzivat piipravek Myalepta, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Vas lékar
rozhodne, zda mate prestat 1¢k pouzivat.

Pokud pottebujete piipravek Myalepta prestat pouzivat, lékai Vam bude postupné snizovat davky v
priabéhu dvou tydnti pied jeho uplnym vysazenim. Lékat Vas také pozada, abyste dodrzoval(a) dietu
se snizenym obsahem tuku.

o Postupné snizovani davky béhem dvou tydnu je dilezité, protoZe to mize pomoci zabranit
nahlému zvyseni hladin tukti (nazyvanych ,.triglyceridy*) v krvi.
o Nahlé zvyseni mnozstvi triglyceridl v krvi mize vést k zanétu slinivky bfisni (,,pankreatitide®).

Postupné snizovani davky a dodrzovéni diety se snizenym obsahem tuku miiZe pomoci predejit
tomuto stavu.
Nesmite pfestat pouzivat pfipravek Myalepta, dokud Vam to nefekne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kare.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Mozné nezadouci ucinky tohoto Iéku:

Zavazné nezadouci ucinky

Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv niZze uvedené nezadouci ucinky —
mozna budete potfebovat neodkladnou lékatskou péci. Pokud nemutzete kontaktovat svého lékare,
musite vyhledat 1ékatrskou pomoc:

. nizka hladina krevniho cukru (glukézy), viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho

cukru“ nize,

o zvySena hladina krevniho cukru (glukozy),

. krevni srazenina v Zilach (hluboka Zilni trombo6za) — bolest, otok, horkost a zarudnuti, obvykle
vznika ve spodni ¢asti nohy (lytku) nebo ve stehnu,

o tekutina v plicich — obtizné dychani nebo kasel,

. ospalost nebo zmatenost.

Alergické reakce

Kontaktujte ihned 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv zavazné alergické reakce, vcetné:
o dychacich problémt,

. otoku a zarudnuti kiize, koptivky,

o otoku obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
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bolesti biicha, nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni,
omdIévani nebo zavrati,

silné bolesti biicha,

velmi rychlého tlukotu srdce.

Zanét slinivky b¥isni (,,pankreatitida‘®)
Kontaktujte ihned 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv znamky zanétu slinivky bfisni, véetné:
. nahlé silné bolesti biicha,

o nevolnosti (pocitu na zvraceni) nebo zvraceni,
o prijmu.

Dalsi nezadouci u¢inky
Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci uc€inky.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):
- ubytek télesné hmotnosti

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- ztrata zajmu o jidlo

- bolest hlavy

- vypadavani vlasi

- neobvykle silné nebo dlouhé menstruacni krvaceni

- pocit inavy

- podlitina, zarudnuti, svédéni nebo kopfivka v misté vpichu injekce

- vase t¢lo vytvari protilatky proti metreleptinu, ¢imz se miiZze zvySovat riziko vzniku zavaznych
nebo tézkych infekci. Mize se u Vas objevit vysoka hore¢ka doprovazena zvysSenou unavou.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

- chiipka

- infekce dychacich cest

- cukrovka

- nadmérna touha po jidle nebo nadmérna konzumace potravin

- rychlejsi tlukot srdce, nez je bézné

- kasSel

- dusnost

- bolest svalt (,,myalgie*)

- bolest kloubil

- otoky rukou a nohou

- nartst tukové tkané

- otok nebo krvaceni kiize v misté vpichu injekce

- bolest v misté injekce

- svédeéni v misté injekce

- celkovy pocit nepohodli, neklidu nebo bolesti (,,malatnost®)

- zvysend hladina tukd v krvi (,,triglyceridy*) (viz bod ,,Zndmky vysoké hladiny tukii* nize)
- zvyseni hladiny ,,HbA1c* v krvi prokazané vysetienim

- zvyseni télesné hmotnosti

- otok nebo krvaceni pod pokozkou (,.krvaceni®)

- vysoka hladina krevniho cukru (viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru‘ nize)
Reknéte svému lékafi, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci uginky.

Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru
K ptiznaktim nizké hladiny krevniho cukru patfi:

. pocit zavrate

. vEtsi pocit ospalosti nebo zmatenost
. nemotornost a upousténi véci

. vetsi pocit hladu nez obvykle
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o neobvyklé nadmérné poceni

o pocit vyssi podrazdénosti nebo vétsi nervozity

Pokud zaznamenate kterykoliv ze shora uvedenych ptiznakt, nebo si nejste jisty(a), porad'te se ihned
se svym lékafem. Lékai Vam moZzna bude muset zménit 1écbu.
K ptiznakiim vysoké hladiny cukru patii:

o pocit velké Zizn€ nebo hladu

Cast€jsi navstévy toalety kviili moceni

vEtsi pocit ospalosti

pocit na zvraceni nebo zvraceni

rozmazané vidéni

bolest na hrudi nebo v zadech

pocit zadychavani

Znamky vysoké hladiny tuki
K ptiznaktim vysoké hladiny tuki patii:

o bolest na hrudi
. bolest pod Zebry jako paleni zahy nebo zazivaci potize
. pocit na zvraceni nebo zvraceni

Reknéte svému 1ékafti, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci ti¢inky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inki mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Myalepta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Po rekonstituci musi byt roztok ihned podéan a nesmi se uchovavat pro pozdé€jsi pouziti. Veskery
nespotiebovany 1¢k zlikvidujte.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud roztok neni Ciry, je zbarveny, nebo obsahuje kousky nebo
hrudky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Myalepta obsahuje
- Lécivou latkou je metreleptinum.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje metreleptinum 3 miligramy. Po rozpusténi obsahu injek¢ni
lahvicky v 0,6 mililitru vody pro injekci obsahuje kazdy mililitr 5 miligramt metreleptinu.
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- Dalsimi slozkami jsou: glycin, sachar6za, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny
(k aprave pH).

Jak pripravek Myalepta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Myalepta se dodava ve formé prasku pro injekéni roztok (powder for injection). Jedna se o
bily prasek dodavany ve sklenéné injekéni lahvicce s pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s Cervenym plastovym odtrhovacim vickem.

Pripravek Myalepta se dodava v balenich obsahujicich 1 nebo 30 injekénich lahvicek.
Ve Vasi zemi nemusi byt na trhu vSechny velikosti baleni.

Lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik Vam poskytne samostatné pfislusné injekéni stiikacky a jehly,
tampony a vodu pro injekci, cozZ Vam umozni pfipravu a podani injekce ptipravku Myalepta.
Poskytnou Vam také ,,nddobku na odkladani ostrych predmétii*, do niz budete odkladat pouzité
injekéni lahvicky, injekéni stiikacky a jehly.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko
medinfo@amrytpharma.com

Vyrobce

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralle 16
66424 Homburg

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

bnarapus Luxembourg/Luxemburg
ExCEEd Orphan s.r.o. Chiesi sa/nv

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Czech republic

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

Ceska republika Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o. ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +420 724 321 774 Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

E\hada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

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
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Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Roménia

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.t.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.t.0.

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

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



Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: +39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20
Kvnpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB

TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ExCEEd Orphan s.r.0. Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tel: +39 0521 2791

Czech republic

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém ptipravku Gplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1éCivého pripravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.

Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni
a jejich 1écby.
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Navod k pouZziti

NezZ za¢nete pripravek Myalepta pouZivat, musite si nejprve precist bod 1-6 této pribalové
informace, a poté si pirectéte tento Navod k pouziti.

Diive nez si zacnete podavat 1ék sam(a) doma, Vas lékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vas zaskoli,
jak ptipravek Myalepta pfipravit a podat injekci. Pokud vdm néco neni jasné nebo pokud potiebujete
dalsi informace, kontaktujte je. Ponechejte si dostatek Casu na peclivou ptipravu a injekei 1éku, coz
vcetn¢ doby ohfati injekeni lahvicky po vyjmuti z chladnicky zabere celkem pfiblizné 20 minut.

DalSi informace k proskoleni

Jsou k dispozici dalsi informace o vzdélavacim Skoleni a videa, ktera Vam pomohou porozumét tomu,
jak ptipravek Myalepta spravne pouzivat. Informace o tom, jak k nim miZzete ziskat pfistup, Vam
poskytne Vas lékar.

Odecty na injekéni stiikacce

Uved’te horni okraj pistu na ¢aru pro predepsanou davku. NiZe je uveden priklad pro rizné velikosti
injekénich stiikacek. Pokud Vase injekéni stiikacka vypada jinak nebo ma jiné znaceni davek, zeptejte
se svého lékare, zdravotni sestry nebo l1ékéarnika.

Pouziti injek¢ni stiikacky o objemu 0,3 ml

o Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml ukazuje mnozstvi uréené k injekci oznacené jako ,,U* misto
,,ml®,

,,U* znamena ,,Units* (jednotky).

1 U je totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 5 U je oznaceno cislem a velkou carou. Je to totéz jako 0,05 ml.

Kazda 1 U je oznacena mensi ¢arou mezi velkymi carami. Je to totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 0,5 U je oznaceno malou ¢arou mezi dvéma carami pro 1 U. Je to totéz jako 0,005 ml.

=5

= 0,06 ml o
6U
0,12 ml_* i
12U —10
0,25 ml—/«
25U =

o Pro snadnéjsi injekéni podéni roztoku piipravku Myalepta pomoci malé injekéni stiikacky o
objemu 0,3 ml ukazuje posledni sloupec nize uvedené tabulky méfeni pomoci ,,jednotek* na

injek¢ni sttikacce, coz se vztahuje k riznym moznym davkam 1éku, ktery Vam lékar, zdravotni
sestra nebo lékarnik predepisi.
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Pievod davk

v Z ,,ml* na ,.jednotky*, jestlize pouzivate injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml

Mnozstvi pripraveného roztoku
e | i | s prpraveneho rosaka | Pk Mislpt bt i
ditéte Myalepta pripravku Myalepta stiikacky o objemu 0,3 ml s méfenim
v ,jednotkach*

9kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouziti injekéni strikacky o objemu 1 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik. Nemusite prevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekéni stiikacku o objemu 1 ml, kterou pouzijete, jestlize pouzivate denni davku od
1,5 mg do 5 mg, to znamena objem vétsi nez 0,3 ml a maximalné 1,0 ml roztoku piipravku

Myalepta.

Kazdy 0,1 ml je oznacen ¢islem s velkou carou.
Kazdych 0,05 ml je oznaceno stfedné velkou ¢arou.

Kazdych 0,01 ml je oznac¢eno mensi Carou.
= — __;" —

0,5 mi—

1 mil =

R

-] o

0,75 mi=p

|m||||1|I|m||||llu||]|||||||||||||||

0w 2o
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Pouziti injekéni stiikacky o objemu 2,5 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékaf, zdravotni sestra nebo lékarnik. Nemusite pfevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekeni stiikacku o objemu 2,5 ml, kterou pouZijete, jestlize pouzivate denni davku od
5 mg do 10 mg, to znamena vétsi objem nez 1,0 ml roztoku piipravku Myalepta.

Kazdych 0,5 ml je oznaceno Cislem vedle velké cary.
Kazdych 0,1 ml je oznaceno mensi ¢arou mezi velkymi ¢arami.
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1.2 ml- E
2 4 mi-E&

1,6 mi=p

Krok A: Piiprava

1) Pripravte si vesSkery material, ktery budete potiebovat k podani injekce. VSe dostanete od svého
lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Na ¢isty a dobie osvétleny povrch umistéte nasledujici:
o sklenénou injekéni lahvicku s praskem ptipravku Myalepta
o nadobku s vodou pro injekci k rozpusténi prasku piipravku Myalepta
0 Voda pro injekci miize byt dodana ve sklenénych nebo plastovych ampulich nebo
sklenénych injek¢nich lahvickach s pryzovou zatkou.

o tampony napusténé alkoholem (k o€isténi pokozky v misté vpichu injekce a ocisténi horni
strany injek¢nich lahvicek)
. nadobku na odkladani ostrych predmeétt (k nasledné bezpecné likvidaci injek¢nich material)

Budete také pottebovat 2 injekéni stiikacky:

o Jednu injekéni stiikacku o objemu 1 ml se 40mm jehlou velikosti 21 gauge k rozpusténi prasku

o Jednu injekéni stiikacku s mnohem kratsi jehlou k injekénimu podani roztoku pod kazi
Velikost injek¢ni stiikacky zvoli Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik podle davky
ptipravku Myalepta.

0 Pokud je Vase davka 1,5 ml nebo niz$i, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml.

0 Pokud je Vase davka od 1,5 mg az do 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 1 ml.

0 Pokud je VaSe davka vétsi nez 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 2,5 ml.

0 Pokud je Vase davka vétsi nez 5 mg, Vas 1ékaft, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam fekne,
abyste si davku rozdélil(a) do dvou samostatnych injekci. Vice informaci naleznete v bodé 3
,Jaké mnozstvi podat v injekci‘.

2) Drive nez budete ptipravovat roztok piipravku Myalepta, nechejte po dobu asi 10 minut injekéni
lahvicku s praSkem stat, aby dosahla pokojové teploty.
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3) Pted ptipravou piipravku si umyjte ruce.
Krok B: Naplnéni 0,6 ml vody pro injekci do injekéni stiikacky o objemu 1 ml

4) Vyjméte injek¢ni sttikacku o objemu 1 ml z plastového obalu. VZdy pouzijte novou injek¢ni

stiikacku.

o Injekeni stiikacku o objemu 1 ml a jehlu dostanete samostatné.

o Zpusob pripojeni jehly k injekéni stiikacce bude zaviset na tom, zda jste dostal(a) vodu pro
injekci v plastové ampuli, sklenéné ampuli nebo sklenéni injekéni lahvic¢ce (konkrétni pokyny
najdete nize).

5) Injekeni stiikackou o objemu 1 ml odeberte 0,6 ml vody pro injekci.
Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam poskytne ,,vodu pro injekci* spolecné s injekcni

lahvickou s ptipravkem a injek¢nimi stiikackami. Ta se smicha s praskem piipravku Myalepta, prasek
se rozpusti a vznikne tekuty 1€k, které pouzijete pro injekci. Voda pro injekci se dodava:

. v plastové ampuli,
. ve sklenéné ampuli,
. ve sklenéné injekéni lahvicce (s gumovou zatkou).

Pro injekci vzdy pouZijte novou ampuli nebo injekéni lahvicku s vodou pro injekei. K piipravé roztoku
ptipravku Myalepta nikdy nepouzivejte vodu pro injekci zbylou z pfechazejicich dnt.

Plastova ampule s vodou pro injekci

6
(

]

N

Plastova ampule je zapecetény obal s oto¢nym odlamovacim uzavérem.

Chcete-li odebrat vodu pro injekci, ampuli oteviete odlomenim.

. Podrzte ampuli horni stranou smérem vzhtiru.
. Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
. Drzte spodni stranu v klidu a jemné¢ otacejte horni ¢asti ampule, dokud ji neodstranite.
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. Nepftipojujte jehlu k injekéni stiikacce.
. Vlozte hrot injek¢ni stiikacky o objemu 1 ml bez ptipojené jehly shora co nejdale do plastové
ampule.

Injekéni stiikacku ponechejte v ampuli a prevratte injekéni stiikacku s ampuli vzhtiru nohama.
Injekeni stiikacka bude nyni smétovat vzhtiru.

Ponechejte injekeni stiikacku v ampuli a opatrné zatdhnéte za pist smérem dold.
o Tahnéte pist dolti, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou ¢arou oznacujici 0,6 ml.
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o Je tieba zkontrolovat, zda se ve stfika¢ce 1 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zplsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete

v krocich 6-8 nize.
o Vyjméte injekéni stiikacku z plastové ampule.

K injekéni stiikacce pripojte jehlu.
. Jehlu neutahujte prespfilis.
o Nesundavejte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

Sklenéna ampule s vodou pro injekci

N

|
o

Misto
zlomu

52



Sklenéna ampule je zapeceténa nadobka.

Dfiive nez budete otvirat ampuli s vodou pro injekci, ptipojte k injekéni stiikacce 1 ml jehlu. Jehlu
neutahujte prespfilis.

. Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

Chcete-li natahnout vodu pro injekci, je tfeba rozlomit ampuli v misté zlomu, jak je zobrazeno na
obrazku vyse.

o Podrzte ampuli tak, aby hrot smétoval vzhiru.

o Tamponem napusténym alkoholem ocistéte misto zlomu ampule.

o Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
[ ]

Drzte spodni stranu ampule a hrot odlomte.

Do sklenéné ampule vlozte injekéni stiikacku o objemu 1 ml.
o Sklenéna ampule musi byt pod tthlem 45 stupiii k podlaze.
o Jehla se musi do ampule dostat co nejdale.

Jehlu ponechte v ampuli a opatrné zatdhnéte za pist smérem vzhtru.

o Tahnéte pist nahoru, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou ¢arou oznacujici 0,6 ml.

o Je nutné zkontrolovat, zda se ve stiikacce 1 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zptsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete
v krocich 6-8 nize.

s
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Sklenéna injekéni lahvicka s vodou pro injekei

53



Sklenéna injek¢ni lahvicka bude mit plastovy uzavér, ktery musite odstranit, a pod nim je pryzova
zatka.
o Pryzovou zatku neodstranujte.

K injekeni stfikacce 1 ml ptipojte jehlu. Jehlu neutahujte prespfilis.

. Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

o Zatahnéte za pist smérem doll k ¢are oznacujici 0.6 ml, abyste do injek¢ni strikacky natahl(a)
vzduch.

Injeké¢ni lahvicku polozte na tvrdy, rovny povrch.

o Ptes pryzovou zatku vpichnéte jehlu na injekéni stiikacce 1 ml do injekéni lahvicky.
o Jehla musi sméfovat dold.
o Jehla se musi cela dostat do injek¢ni lahvicky.

Stlacte pist zcela dold.

&l

S jehlou zasunutou v injekcni lahvicce prevrat'te injekéni lahvicku a injekeni stiikacku vzhiru
nohama. Jehla bude nyni sméfovat nahoru.
o Nevytahujte jehlu z injek¢ni lahvicky.

Opatrné zatahnéte pist smérem dolt

o Tahnéte pist dolti, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou carou oznacujici 0,6 ml.
4 | N\
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6) Bez ohledu na to, zda jste vodu pro injekci odebral(a) z injek¢ni lahvicky nebo z ampule, musite
zkontrolovat, zda v injekcni stiikacce 1 ml nejsou vzduchové kapsy nebo bubliny.
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o Neékdy se uvniti injekéni stiikacky vytvoii velké prostory naplnéné vzduchem (vzduchové
kapsy). V injekeni stiikacce také muizete vidét mensi vzduchové bubliny.

o Vzduchovou kapsu a vzduchové bubliny musite z injekéni stiéikacky odstranit a musite se
ujistit, Ze v injek¢ni stiikacce mate spravné mnozstvi sterilni vody pro injekcei.
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7) Odstrante vzduchovou kapsu nebo vzduchové bubliny.

Pouziti sklenéné injek¢ni lahvicky nebo plastové ampule

. S injekéni stiikackou stale zasunutou do sklenéné injekéni lahvicky nebo plastové ampule
poklepejte na bo¢ni sténu injekeni strikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injek¢ni stiikacky.

. Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injekéni sttikacky vytlacil vzduch.

Pouziti sklenéné ampule

o Vyjméte injekeni stiikacku z ampule a drzte ji tak, aby jehla sméfovala vzhtru.

o Poklepejte na bo¢ni sténu injekéni stiikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injekéni stiikacky.

o Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injek¢ni stfikacky vytlacil vzduch.

8) Zkontrolujte mnozstvi vody pro injekci.
o Pokud je v injek¢ni stiikaéce méné nez 0,6 ml vody pro injekei, natahnéte do stiikacky vice
vody pro injekci a opakujte kroky 6 a 7, dokud nebudete mit v injek¢ni stiikacce 0,6 ml.

9) Kdyz mate v injek¢éni stiikac¢ee 0,6 ml vody pro injekci, vytahnéte injekéni stiikacku z injek¢ni

lahvicky nebo ampule.

o Nepohybujte pistem.

o Obnazené jehly na injekéni stfikacce se nedotykejte, protoze je sterilni, a mohl(a) byste se zranit
nebo poskodit jehlu.

Krok C: Rozpusténi piipravku Myalepta

10) Nezapomente ponechat injek¢ni lahvicku s piipravkem Myalepta v praSku mimo chladnic¢ku po
dobu alespon 10 minut, aby dosahla pokojové teploty.
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11) Z injekeni lahvicky s praskem piipravku Myalepta sejméte plastovy kryt.
o Injekéni lahvicku polozte na rovny, tvrdy povrch.
o Horni stranu injek¢ni lahvicky otfete tamponem napusténym alkoholem.

12) Vsunte celou jehlu injekéni stiika¢ky o objemu 1 ml, ktera obsahuje 0,6 ml vody pro injekci, do
injek¢ni lahvicky obsahujici prasek ptipravku Myalepta.

]
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13) Injekéni lahvicku drzte pod tthlem 45 stupit vzhledem ke stolu a palcem pomalu stlacte pist az
dola.

o Voda pro injekci musi stékat dolt po vnitini sténé injekéni lahvicky.
o Do injekéni lahvicky se musi vstiiknout vSechna voda pro injekci.
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14) Vyjméte jehlu z injekéni lahvicky a injekéni stiikacku vyhod’te do nadobky na odkladani ostrych
predméta.
e
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15) Smichejte prasek s vodou pro injekei.

o Pohybujte jemn¢ injek¢éni lahvi¢kou v kruhu (krouzivym pohybem),

o Az se prasek rozpusti a tekutina bude ¢ird. Neproti‘epavejte ani intenzivné nemichejte.

o Po méné nez 5 minutach bude roztok Ciry.

Dobfte rozmichany roztok piipravku Myalepta musi byt ¢iry a nesmi obsahovat hrudky suchého
prasku, bubliny ani pénu. Roztok nepouzivejte, pokud neni ¢iry nebo obsahuje kousky nebo hrudky.
Vyhod’te jej a za¢néte znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnéni injek¢ni stiikacky pripravkem Myalepta k injekci

16) K injekénimu podani roztoku piipravku Myalepta pouZzijete novou injek¢ni stiikacku o objemu
bud’ 0,3 ml, 1,0 ml, nebo 2,5 ml, kterou Vam dal Vas l1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.
Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

. Nepohybujte pistem.

17) Ptes stfed pryzové zatky vpichnéte celou délku jehly do injekéni lahvicky obsahujici roztok
pripravku Myalepta.

18) S jehlou zasunutou v injek¢ni lahvicce prevrat'te injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku vzhtru
nohama.

PRI oo

19) Jehlu ponechte uvnitt injekeni lahvicky a zatdhnéte za pist smérem dolt.
o Horni hrana pistu se musi dostat do roviny s ¢ernou ¢arou na injek¢ni stiikacce, kterd oznacuje
mnozstvi roztoku piipravku Myalepta, které se chystate injekéné podat.

\
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20) Zkontrolujte vzduchové kapsy a vzduchové bubliny.
o Pokud uvidite vzduchovou kapsu nebo né&jaké vzduchové bubliny, postupujte podle stejnych
pokynt popsanych v kroku 7 k odstranéni vzduchu z injekéni stiikacky.

21) Jestlize injekeni stiikacka obsahuje spravné mnozstvi roztoku ptipravku Myalepta, vytahnéte jehlu
z injekéni lahvicky.

. Nepohybujte pistem.

. Nedotykejte se jehly.

" o
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Krok E: Vybér a priprava mista vpichu

22) Peclivé vyberte misto, kam chcete podat injekci pripravku Myalepta. Tento pripravek mtzete
injek¢n€ podat do nasledujicich mist:

o oblast bticha, kromé asi 5 cm oblasti kolem pupiku,
. stehno,
o zadni strana horni ¢asti paZze.

Pokud chcete jednotlivé injekce podat do stejné oblasti téla, nepouzivejte stejné misto jako pii

posledni injekci.

. Pokud podavate injekéné dalsi 1€ky, nevpichujte pfipravek Myalepta do stejného mista, do
kterého jste podal(a) tyto jiné 1éky.

23) Misto pro podani injekce ocistéte istym tamponem napusténym alkoholem a nechejte pokozku
oschnout.

o Ocisténého mista se nedotykejte az do okamziku injekéniho podani ptipravku Myalepta.
Krok F: Injekéni podani pripravku Myalepta

Diilezité: Pripravek Myalepta se musi aplikovat pod kizi (,,podkozné*). Neaplikujte injekci do svalu.

24) Pied vpichnutim injekce do ktize stisknéte jednou rukou kiizi v misté, do kterého budete injekci
podavat.
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25) Injekéni stiikacku drzte jednou rukou jako tuzku.

26) Jemn¢ vpichnéte jehlu do kiize pod thlem piiblizng 45 stupiiti.
o Nevpichujte jehlu do svalu.
. Jehla je kratka a cela jehla se musi vpichnout do kiize pod tthlem 45 stupni.

27) Palcem jemné stisknéte pist az dolt.
0 Podejte celou davku léku.
0 Pokud v injek¢ni stiikacee zlstane 1€k, nepodal(a) jste plnou davku.

N

28) Vytahnéte injekeni stiikacku z ktize.

Krok G: Likvidace pouzitého materialu

29) Ihned vyhod'te dvé pouzité injekeni stiikacky a vSechny kryty, injekéni lahvicky nebo ampule do
nadobky na odkladani ostrych predmétu.
0 Jakmile bude nadobka na odkladani ostrych pfedméta plnd, porad'te se s 1ékarem, zdravotni
sestrou nebo 1ékarnikem, jak ji spravné zlikvidovat. Za timto u¢elem mohou existovat mistni
predpisy.
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Dilezité

o
0}

(0]

Nepouzivejte injekéni stiikacku vice nez jednou. VZdy pouZijte novou injekéni stiikacku.
Po odebrani pozadované davky mohou injek¢ni lahvicky zlstat téméf uplné naplnéné
ptipravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

Neted'te dalsi davku piipravku Myalepta v prasku za pouziti ampule nebo injek¢ni lahvicky
obsahujici zbyvajici nepouzitou vodu pro injekci. Tato nepouzita voda pro injekci se musi
vyhodit do nadobky na odkladani ostrych predmétd. Pti ptiprave a rozpousténi prasku
pripravku Myalepta vzdy pouzijte novou ampuli nebo injekéni lahvi¢ku s vodou pro injekci.
Injekéni stiikacky, zatky ani nadobku na odkladani ostrych piedmétd nerecyklujte ani je
nevyhazujte do domaciho odpadu.

Nadobku na odkladani ostrych pfedméti vzdy uchovavejte mimo dosah déti.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Myalepta 5,8 mg prasek pro injek¢ni roztok
metreleptinum

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl prfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Myalepta a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Myalepta uzivat
3. Jak se ptipravek Myalepta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Myalepta uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Myalepta a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Myalepta obsahuje 1é¢ivou latku metreleptin. Metreleptin je podobny lidskému hormonu
zvanému leptin.

K ¢emu se pripravek Myalepta pouziva
Ptipravek Myalepta se pouziva k 1écbé komplikaci pii nedostatku leptinu u pacienti s lipodystrofii.

Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let:
- kteti maji generalizovanou lipodystrofii (celé t€lo ma nedostatek tukové tkan¢)

Pouziva se, pokud je neucinna jina 1é¢ba, u dospélych a dospivajicich od 12 let:

- ktefi maji ¢aste¢nou lipodystrofii, ktera je dédicna (také se nazyva vrozena nebo familiarni
lipodystrofie),

- nebo ¢asteénou lipodystrofii zptisobenou odpovédi téla na néjaky podnét, jako je virové
onemocnéni (také se nazyva ziskana lipodystrofie).

Jak pripravek Myalepta tcinkuje

Tukova tkan vytvafi pfirozeny leptin, ktery mé v téle mnoho funkei, véetné:

- Tidit pocit hladu a hladiny energie,

- pomahat inzulinu v téle regulovat hladinu cukru.

Metreleptin napodobuje ucinky leptinu. Tim se zlepSuje schopnost téla fidit hladiny energie.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Myalepta uZivat

NeuZivejte piipravek Myalepta
- jestlize jste alergicky(4) na metreleptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Myalepta se porad’te se svym lékafem, I1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste tehotna,

- jste nékdy mél(a) typ rakoviny zvany lymfom,

- jste nékdy mél(a) problémy s krvi (jako Spatny krevni obraz),

- jste n€kdy mél(a) zanét slinivky biisni (,,pankreatitidu®),

- mate nebo jste nékdy mel(a) potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou).

Lymfom

Lidé s lipodystrofii mohou dostat urcity typ rakoviny krve zvany lymfom, nezavisle na tom, zda
pouzivaji nebo nepouzivaji ptipravek Myalepta.

Pti pouzivani lécivého piipravku vSak mtizete byt riziko onemocnéni lymfomem vyssi.

Vas 1ékar rozhodne, zda byste mél(a) pouzivat ptipravek Myalepta, a bude Vas béhem 1é¢by sledovat.

Zavazné a tézké infekce

Béhem 1é¢by pripravkem Myalepta miize Vase télo vytvaret protilatky, které mohou zvysit riziko
vzniku zavaznych nebo tézkych infekci. Pokud se u Vas objevi vysoka horecka doprovazena zvysenou
unavou, neprodlené to oznamte svému lékafti (viz bod 4).

Nizkd hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky

Jestlize pouzivate 1€k jako inzulin nebo jiné 1éky urcené k 1€cb¢ cukrovky, 1ékar bude peclive sledovat
Vasi hladinu krevniho cukru. V ptipadé potieby Vam Iékat zméni davku inzulinu nebo jinych 1éku.
Cilem je zabranit poklesu hladiny krevniho cukru na pfili§ nizké hodnoty (,,hypoglykemie). Znamky
nizké hladiny krevniho cukru najdete v bod¢ 4 ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru®.

Vysoka hladina krevniho cukru a tuku

Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta, miiZzete mit zvySené mnozstvi cukru (,,hyperglykemie*) nebo
tuku (,,hypertriglyceridemie*) v krvi, coz miize byt znamkou toho, Ze tento 1ék neucinkuje tak dobte,
jak by mél. Znamky vysoké hladiny krevniho cukru a vysoké hladiny tuki jsou uvedeny v bodé 4
»Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru a ,,Znamky vysoké hladiny tukt‘.

Pokud zaznamenate piiznaky uvedené vyse a dale popsané v bod¢ 4 této piibalové informace, nebo si
nejste jisty(a), porad'te se ihned se svym lékatfem. Lékat Vam mozna bude muset zménit 1écbu.

Autoimunitni onemocnéni

U osob, které maji nebo nékdy mély potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou), miize pfi uzivani ptipravku Myalepta dojit ke zhorSeni
priznakd. Porad’te se se svym Iékafem o tom, které priznaky, jez by byly divodem k provedeni dalSich
testd, je tfeba sledovat.
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Alergické reakce

Pii 1é€bé pripravkem Myalepta se u Vas milZe objevit alergicka reakce. Pokud mate jakékoliv
priznaky alergické reakce, ihned to sdélte svému 1ékati. Znamky alergické reakce jsou uvedeny v
bod¢ 4 ,,Alergické reakce™.

Plodnost

Pripravek Myalepta mize u Zen s lipodystrofii zvySovat plodnost (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

Piipravek Myalepta obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nedavejte détem mlad$im 2 let s generalizovanou lipodystrofii nebo détem mlad$im 12 let s
¢astec¢nou lipodystrofii. Diivodem je, Ze neni znamo, jak 1€k plisobi na déti v tomto véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Myalepta

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Piipravek Myalepta mtize ovlivnit u¢inky jinych 1éki. Jiné 1éky také mohou
ovlivnit u¢inky tohoto 1éku.

Zejména sdélte svému lékati, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

o hormonalni antikoncepci, protoze ptipravek Myalepta mlize snizovat jeji i€innost v prevenci
otéhotnéni,

theofylin pouzivany pii plicnich problémech, jako je astma,

pripravky na fedéni krve (jako warfarin nebo fenprokoumon),

pripravky potlacujici imunitni systém (jako cyklosporin),

pripravky k 1é¢be cukrovky (jako inzulin nebo inzulinova sekretagoga), viz bod 2 ,,Nizka
hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky*.

Pokud pro Vas plati n€ktera ze shora uvedenych moznosti (nebo si nejste jisty(4)), promluvte si se
svym lékafem diive, nez za¢nete piipravek Myalepta pouzivat. Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta,
je zapotiebi neékteré 1éky monitorovat, protoze mize byt zapotiebi zménit jejich davkovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste té¢hotné nebo kojite, domnivéate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud jste t€hotnd nebo byste mohla ot¢hotnét, nesmite piipravek Myalepta pouzivat. Diivodem je to,
7e neni znamo, jak by piipravek Myalepta ovlivnil Vase nenarozené dité. Zeny, které by mohly
ote¢hotnét, musi béhem pouZzivani ptipravku Myalepta (po)uzivat i€¢innou antikoncepci, véetné
nehormondlnich metod, jako jsou kondomy. Porad'te se o vhodné metod¢ antikoncepce se svym
lékarem, protoze ptipravek Myalepta miize snizovat u€¢innost hormonalni antikoncepce pfi prevenci
ot¢hotnéni.

Neni zndmo, zda ptipravek Myalepta ptechdzi do matefského mléka. Pokud kojite, nebo planujete
kojit, promluvte si se svym lékafem. Spole¢né s Iékafem se rozhodnete, zda budete pokracovat v
kojeni, kdyZ tento ptipravek pouzivate, s ohledem na ptinos kojeni pro dité a pfinos pfipravku

Myalepta pro matku.

Pripravek Myalepta miize u zen s lipodystrofii zvySovat plodnost.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Myalepta ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pti pouzivani tohoto
pripravku mizete pocitovat zavrat’ nebo unavu. Pokud k tomu dojde, netid’te dopravni prostfedky, ani
nepouzivejte zadné nastroje a stroje. Pokud si nejste jisty(a), promluvte si se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Myalepta pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékarem.

Pripravek Myalepta se podava injekéné jednou denné¢ vpichem pod kizi (,,podkozni injekce*). Tento
pripravek je uren pro déti starsi 2 let, dospivajici a dospélé osoby s generalizovanou lipodystrofii; je
uréen také pro déti starsi 12 let, dospivajici a dosp€lé osoby s ¢aste¢nou lipodystrofii.

Béhem pouzivani tohoto ptipravku Vas nebo Vase dité bude 1¢kat sledovat a rozhodne o dévce, jakou
mate Vy nebo Vase dité pouzivat.

Lékar mize rozhodnout, Ze si budete podavat injekci lé¢ivého pripravku sam(a). Vas lékat, zdravotni

sestra nebo lékarnik Vam ukaze, jak mate tento 1ék pfipravit a injekéné podat.

. NepokousSejte se pripravit piipravek nebo si ho sam(a) podat injekci, pokud jste nebyl(a)
proskolen(a).

Jaké mnoZstvi podat v injekci

Vase davka ptipravku Myalepta se mize v prubéhu ¢asu ménit v zavislosti na tom, jak u Vas tento
pripravek ucinkuje. Prasek pripravku Myalepta se rozpusti smichanim s vodou pro injekci, ¢imz se
vytvoii roztok k injekénimu podani. Prectéte si ,,Navod k pouziti, kde zjistite, jak pfipravit roztok
pred podanim injekce.

Vas 1ékair Vam predepise spravnou davku, ktera bude vychazet z nésledujiciho:

o Pokud je VaSe télesnd hmotnost 40 kg nebo niZzsi:

— pocate¢ni davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram télesné hmotnosti
. Pokud jste muZ a Vase télesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
. Pokud jste Zena a Vase t€lesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 5 mg (1 ml roztoku).

Vas lékat nebo 1€karnik Vam feknou, kolik roztoku mate pro injekci pouzit. Pokud si nejste jisty(a),

kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad’te se pfed podanim injekce se svym lékafem nebo

lékarnikem.

. Injekeni stiikacka, kterou musite pro injekei [éku pouzit, zavisi na davce, ktera Vam byla
predepsana.

0 Vas lékarnik Vam da spravnou injekeni stitkacku pro podani injekce.

0 Prectéte si ,,Navod k pouziti“, kde zjistite, jakou injekéni stikacku mate pouzit.

. Abyste zjistil(a), kolik 1éku mate pro injekci pouzit (v ml), vydélte davku (v mg) péti (5).

0 Naptiklad pokud vam byla pfedepsana davka 5 mg pfipravku Myalepta, 5 mg d€leno 5 se
rovna 1 ml, coz je mnozstvi roztoku, které¢ mate pouzit pro injekei; pouzijete injekeni
stiikacku o objemu 1 ml.

. Pokud je vase davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) nebo méné, budete pottebovat pouzit injekéni

sttikacku o objemu 0,3 ml.

0 Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml udava mnozstvi uréené k injekci v ,,jednotkach” misto
,»ml“. Dal§i informace o hodnotéach a pouziti riiznych injekénich stiikacek naleznete v
,»Navodu k pouziti“ (bod 7).

0 Abyste védél(a), kolik roztoku mate pro injekci pouzit (v jednotkach), vydelte davku (v mg)
péti (5), a potom ji vynasobte 100.

Pokud potiebujete pro injekci pouzit 1 ml nebo vice roztoku ptipravku Myalepta, [ékat Vam muze fict,
abyste si davku podal(a) ve dvou samostatnych injekcich. Diky tomu mize byt podani injekci
piijemnéjsi.

Pro kazdou injekci musite pouzit Cistou injekcni stiikacku a jehlu.
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Pokud si nejste jisty(4), kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad'te se pfed podanim injekce se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti predepsani malych davek/objemt (napf. u déti) zustanou injekéni lahvi¢ky po odebrani
pozadované davky témért tiplné€ naplnéné ptipravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Myalepta, nezZ jste mél(a)
Pokud pouzijete vice pfipravku Myalepta, nez byste mél(a), feknéte to svému I1€kaii nebo ihned bézte

do nemocnice. Vas lékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Myalepta

o Pokud jste zapomnél(a) na injekci davky 1éku, pichnéte si ji, jakmile si na to vzpomenete.
o Dalsi den pokracujte obvyklou davkou.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si injekci podal(a) nizsi davku piipravku Myalepta, nez jste mél(a), ihned se porad’te se
svym lékarem. Vas Iékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci t€¢inky.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Myalepta
Neptestavejte pouzivat pripravek Myalepta, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Vas lékar
rozhodne, zda mate ptestat 1¢k pouzivat.

Pokud pottebujete piipravek Myalepta prestat pouzivat, lékai Vam bude postupné snizovat davky v
priabehu dvou tydnti pied jeho Uplnym vysazenim. Lékat Vas také pozada, abyste dodrzoval(a) dietu
se snizenym obsahem tuku.

o Postupné snizovani davky béhem dvou tydnu je dilezité, protoZe to miize pomoci zabranit
nahlému zvyseni hladin tukti (nazyvanych ,.triglyceridy*) v krvi.
o Nahlé zvyseni mnozstvi triglyceridl v krvi mize vést k zanétu slinivky bfisni (,,pankreatitide*).

Postupné snizovani davky a dodrzovani diety se snizenym obsahem tuku miize pomoci predejit
tomuto stavu.
Nesmite pfestat pouzivat ptipravek Myalepta, dokud Vam to nefekne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Mozné nezadouci ucinky tohoto Iéku:

Zavazné nezadouci ucinky

Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv niZze uvedené nezadouci ucinky —
mozna budete potfebovat neodkladnou lékatskou péci. Pokud nemutzete kontaktovat svého lékare,
musite vyhledat 1ékatrskou pomoc:

. nizka hladina krevniho cukru (glukézy), viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho

cukru“ nize,

o zvySena hladina krevniho cukru (glukozy),

. krevni srazenina v Zilach (hluboka Zilni tromboza) — bolest, otok, horkost a zarudnuti, obvykle
vznika ve spodni ¢asti nohy (lytku) nebo ve stehnu,

o tekutina v plicich — obtizné dychani nebo kasel,

. ospalost nebo zmatenost.

Alergické reakce

Kontaktujte ihned 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv zavazné alergické reakce, vcetné:
o dychacich problémt,

. otoku a zarudnuti kiize, koptivky,

o otoku obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
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bolesti biicha, nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni,
omdIévani nebo zavrati,

silné bolesti biicha,

velmi rychlého tlukotu srdce.

Zanét slinivky b¥isni (,,pankreatitida‘“)
Kontaktujte ihned 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv znamky zanétu slinivky bfisni, véetné:
. nahlé silné bolesti biicha,

. nevolnosti (pocitu na zvraceni) nebo zvraceni,
o prijmu.

Dalsi nezadouci u¢inky
Kontaktujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci u€inky.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):
- ubytek télesné hmotnosti

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- ztrata zajmu o jidlo

- bolest hlavy

- vypadavani vlasi

- neobvykle silné nebo dlouhé menstruacni krvaceni

- pocit inavy

- podlitina, zarudnuti, svédéni nebo kopfivka v misté vpichu injekce

- vase t¢lo vytvari protilatky proti metreleptinu, ¢imz se miize zvySovat riziko vzniku zavaznych
nebo tézkych infekci. Mize se u Vas objevit vysoka hore¢ka doprovazena zvysSenou unavou.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

- chiipka

- infekce dychacich cest

- cukrovka

- nadmérna touha po jidle nebo nadmérna konzumace potravin

- rychlejsi tlukot srdce, nez je bézné

- kasSel

- dusnost

- bolest svalt (,,myalgie®)

- bolest kloubil

- otoky rukou a nohou

- nartst tukové tkané

- otok nebo krvaceni kiize v misté vpichu injekce

- bolest v misté injekce

- svédeéni v misté injekce

- celkovy pocit nepohodli, neklidu nebo bolesti (,,malatnost*)

- zvysend hladina tukd v krvi (,,triglyceridy*) (viz bod ,,Zndmky vysoké hladiny tukti* nize)
- zvyseni hladiny ,,HbA1c* v krvi prokézané vysetienim

- zvyseni télesné hmotnosti

- otok nebo krvaceni pod pokozkou (,.krvaceni®)

- vysoka hladina krevniho cukru (viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru‘ nize)
Reknéte svému lékati, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci uéinky.

Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru
K ptiznaktim nizké hladiny krevniho cukru patfi:

. pocit zavrate

o vEtsi pocit ospalosti nebo zmatenost
. nemotornost a upousténi véci

o vetsi pocit hladu nez obvykle
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o neobvyklé nadmérné poceni

o pocit vyssi podrazdénosti nebo vétsi nervozity

Pokud zaznamenate kterykoliv ze shora uvedenych ptiznakt, nebo si nejste jisty(a), porad'te se ihned
se svym lékafem. Lékai Vam moZzna bude muset zménit 1écbu.
K ptiznakiim vysoké hladiny cukru patii:

o pocit velké Zizn€ nebo hladu

Cast€jsi navstévy toalety kvili moceni

vEtsi pocit ospalosti

pocit na zvraceni nebo zvraceni

rozmazané vidéni

bolest na hrudi nebo v zadech

pocit zadychavani

Znamky vysoké hladiny tuki
K ptiznaktim vysoké hladiny tuki patii:

o bolest na hrudi
. bolest pod Zebry jako paleni zahy nebo zazivaci potize
. pocit na zvraceni nebo zvraceni

Reknéte svému 1ékafti, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci ti¢inky.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inki mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Myalepta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Po rekonstituci musi byt roztok ihned podan a nesmi se uchovavat pro pozdéjsi pouziti. Veskery
nespotiebovany ¢k zlikvidujte.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud roztok neni Ciry, je zbarveny, nebo obsahuje kousky nebo
hrudky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Myalepta obsahuje
- Lécivou latkou je metreleptinum.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje metreleptinum 5,8 miligramuti. Po rozpusténi obsahu injekéni
lahvicky v 1,1 mililitru vody pro injekci obsahuje kazdy mililitr 5 miligramt metreleptinu.
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- Dalsimi slozkami jsou: glycin, sachar6za, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny
(k aprave pH).

Jak pripravek Myalepta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Myalepta se dodava ve formé prasku pro injekéni roztok (powder for injection). Jedna se o
bily prasek dodavany ve sklenéné injekéni lahvicce s pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s modrym plastovym odtrhovacim vickem.

Pripravek Myalepta se dodava v balenich obsahujicich 1 nebo 30 injekénich lahvicek.
Ve Vasi zemi nemusi byt na trhu vSechny velikosti baleni.

Lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik Vam poskytne samostatné pfislusné injekéni stiikacky a jehly,
tampony a vodu pro injekci, coz Vam umozni pfipravu a podani injekce ptipravku Myalepta.
Poskytnou Vam také ,,nddobku na odkladani ostrych predmétii*, do niz budete odkladat pouzité
injekéni lahvicky, injekéni stiikacky a jehly.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko
medinfo@amrytpharma.com

Vyrobce

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralle 16
66424 Homburg

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
ExCEEd Orphan s.r.0. Chiesi sa/nv

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Czech republic

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

Ceska republika Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0. ExCEEd Orphan s.t.0.

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

Tel: +420 724 321 774 Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

E\hada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

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
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Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Roménia

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.t.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.t.0.

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

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



Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: +39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20
Kvnpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB

TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ExCEEd Orphan s.r.0. Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tel: +39 0521 2791

Czech republic

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Tento lécivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém ptipravku uplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoroéné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.

Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni
a jejich lécby.
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Navod k pouZziti

NezZ za¢nete pripravek Myalepta pouZivat, musite si nejprve precist bod 1-6 této pribalové
informace, a poté si pirectéte tento Navod k pouziti.

Diive nez si zacnete podavat 1ék sam(a) doma, Vas lékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vas zaskoli,
jak ptipravek Myalepta pfipravit a podat injekci. Pokud vdm néco neni jasné nebo pokud potiebujete
dalsi informace, kontaktujte je. Ponechejte si dostatek Casu na peclivou ptipravu a injekci 1éku, coz
vcetn¢ doby ohfati injekeni lahvicky po vyjmuti z chladnicky zabere celkem pfiblizné 20 minut.

DalSi informace k proskoleni

Jsou k dispozici dalsi informace o vzdélavacim Skoleni a videa, ktera Vam pomohou porozumét tomu,
jak ptipravek Myalepta spravne pouzivat. Informace o tom, jak k nim miZzete ziskat pfistup, Vam
poskytne Vas lékar.

Odecty na injekéni stiikacce

Uved’te horni okraj pistu na ¢aru pro predepsanou davku. NiZe je uveden priklad pro rizné velikosti
injekénich stiikacek. Pokud Vase injekéni stiikacka vypada jinak nebo ma jiné znaceni davek, zeptejte
se svého lékare, zdravotni sestry nebo lékéarnika.

Pouziti injek¢ni stiikacky o objemu 0,3 ml

. Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml ukazuje mnozstvi uréené k injekci oznacené jako ,,U* misto
,,ml®,

,,U* znamena ,,Units* (jednotky).

1 U je totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 5 U je oznaceno cislem a velkou carou. Je to totéz jako 0,05 ml.

Kazda 1 U je oznacena mensi ¢arou mezi velkymi carami. Je to totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 0,5 U je oznaceno malou ¢arou mezi dvéma carami pro 1 U. Je to totéz jako 0,005 ml.

=5

= 0,06 ml o
6U
0,12 ml_* i
12U —10
0,25 ml—/«
25U =

o Pro snadnéjsi injekéni podani roztoku piipravku Myalepta pomoci malé injekéni stiikacky o
objemu 0,3 ml ukazuje posledni sloupec nize uvedené tabulky méfeni pomoci ,,jednotek* na

injek¢ni stiikacee, coz se vztahuje k riznym moznym davkam 1éku, ktery Vam 1ékaf, zdravotni
sestra nebo lékarnik predepisi.
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Pievod davk

v Z ,,ml* na ,.jednotky*, jestlize pouzivate injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml

Mnozstvi pripraveného roztoku
e | i | s prpraveneho rosaka | PPk Myslpt bt i
ditéte Myalepta pripravku Myalepta stiikacky o objemu 0,3 ml s méfenim
v ,jednotkach*

9kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouziti injekéni strikacky o objemu 1 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik. Nemusite prevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekéni stiikacku o objemu 1 ml, kterou pouzijete, jestlize pouzivate denni davku od
1,5 mg do 5 mg, to znamena objem vétsi nez 0,3 ml a maximalné 1,0 ml roztoku piipravku

Myalepta.

Kazdy 0,1 ml je oznacen ¢islem s velkou carou.
Kazdych 0,05 ml je oznaceno stfedné velkou ¢arou.

Kazdych 0,01 ml je oznac¢eno mensi Carou.
= — __;" —

0,5 mi—

1 mil =

R

-] o

0,75 mi=p
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Pouziti injekéni stiikacky o objemu 2,5 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékaf, zdravotni sestra nebo lékarnik. Nemusite pfevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekeni stiikacku o objemu 2,5 ml, kterou pouZijete, jestlize pouzivate denni davku od
5 mg do 10 mg, to znamena vétsi objem nez 1,0 ml roztoku piipravku Myalepta.

Kazdych 0,5 ml je oznaceno Cislem vedle velké cary.
Kazdych 0,1 ml je oznaceno mensi ¢arou mezi velkymi ¢arami.
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Krok A: Pfiprava

1) Pripravte si vesSkery material, ktery budete potiebovat k podani injekce. VSe dostanete od svého
lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Na ¢isty a dobie osvétleny povrch umistéte nasledujici:
. sklenénou injekéni lahvicku s praskem ptipravku Myalepta
o nadobku s vodou pro injekci k rozpusténi prasku piipravku Myalepta
0 Voda pro injekci miize byt dodana ve sklenénych nebo plastovych ampulich nebo
sklenénych injek¢nich lahvickach s pryzovou zatkou.

o tampony napusténé alkoholem (k o€isténi pokozky v misté vpichu injekce a ocisténi horni
strany injek¢nich lahvicek)
. nadobku na odkladani ostrych predmeétt (k nasledné bezpecné likvidaci injekénich materiala)

Budete také pottebovat 2 injekéni stiikacky:

o Jednu injekendi stitkacku o objemu 3 ml se 40 mm jehlou velikosti 21 gauge k rozpusténi prasku

o Jednu injekéni stiikacku s mnohem kratsi jehlou k injekénimu podani roztoku pod kazi
Velikost injek¢ni stiikacky zvoli Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik podle davky
ptipravku Myalepta.

0 Pokud je Vase davka 1,5 ml nebo niz$i, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml.

0 Pokud je Vase davka od 1,5 mg az do 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 1 ml.

0 Pokud je VaSe davka vétsi nez 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 2,5 ml.

0 Pokud je Vase davka vétsi nez 5 mg, Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam fekne,
abyste si davku rozdélil(a) do dvou samostatnych injekci. Vice informaci naleznete v bodé 3
,Jaké mnozstvi podat v injekci‘.

2) Dtive nez budete pfipravovat roztok piipravku Myalepta, nechejte po dobu asi 10 minut injekéni
lahvicku s praskem stat, aby dosahla pokojové teploty.
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3) Pted ptipravou piipravku si umyjte ruce.
Krok B: Naplnéni 1,1 ml vody pro injekci do injekéni stiikacky o objemu 3 ml

4) Vyjméte injek¢ni sttikacku o objemu 3 ml z plastového obalu. VZdy pouzijte novou injek¢ni

stiikacku.

o Injekeni stiikacku o objemu 3 ml a jehlu dostanete samostatné.

o Zpusob pripojeni jehly k injekéni stiikacce bude zaviset na tom, zda jste dostal(a) vodu pro
injekci v plastové ampuli, sklenéné ampuli nebo sklenéni injek¢ni lahvic¢ce (konkrétni pokyny
najdete nize).

5) Injekeni stiikackou o objemu 3 ml odeberte 1,1 ml vody pro injekci.
Vas lékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam poskytne ,,vodu pro injekci spolecné s injekéni

lahvickou s ptipravkem a injek¢nimi stiikackami. Ta se smicha s praskem piipravku Myalepta, prasek
se rozpusti a vznikne tekuty 1€k, které pouzijete pro injekci. Voda pro injekci se dodava:

. v plastové ampuli,
. ve sklenéné ampuli,
. ve sklenéné injekéni lahvicce (s gumovou zatkou).

Pro injekei vzdy pouZijte novou ampuli nebo injekéni lahvicku s vodou pro injekei. K ptipravé roztoku
ptipravku Myalepta nikdy nepouzivejte vodu pro injekci zbylou z pfechazejicich dnt.

Plastova ampule s vodou pro injekci

6
(

]

N

Plastova ampule je zapecetény obal s oto¢nym odlamovacim uzavérem.

Chcete-li odebrat vodu pro injekci, ampuli oteviete odlomenim.

. Podrzte ampuli horni stranou smérem vzhtru.
. Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
. Drzte spodni stranu v klidu a jemné¢ otacejte horni ¢asti ampule, dokud ji neodstranite.
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. Nepftipojujte jehlu k injekéni stiikacce.
. Vlozte hrot injek¢ni stiikacky o objemu 3 ml bez ptipojené jehly shora co nejdale do plastové
ampule.

Injekeni stiikacku ponechejte v ampuli a prevrat'te injekéni stiikacku s ampuli vzhiru nohama.
Injekeni stiikacka bude nyni smétovat vzhtiru.

Ponechejte injek¢ni stiikacku v ampuli a opatrné zatahnéte za pist smérem dola.

o Tahnéte pist dolti, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou carou oznacujici 1,1 ml.
f =
B
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I

o Je tieba zkontrolovat, zda se ve stfika¢ce 3 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zplsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete
v krocich 6-8 nize.

o Vyjméte injekéni stiikacku z plastové ampule.

K injekéni stiikacce pripojte jehlu.
. Jehlu neutahujte prespfilis.
o Nesundavejte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

Sklenéna ampule s vodou pro injekci

N

|
o
Misto
zlomu
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Sklenéna ampule je zapeceténa nadobka.

Dfiive nez budete otvirat ampuli s vodou pro injekci, ptipojte k injekéni stiikacce 3 ml jehlu. Jehlu
neutahujte prespfilis.

o Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

Chcete-li natahnout vodu pro injekci, je tfeba rozlomit ampuli v misté zlomu, jak je zobrazeno na
obrazku vyse.

o Podrzte ampuli tak, aby hrot smétoval vzhiru.

o Tamponem napusténym alkoholem ocistéte misto zlomu ampule.

o Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
[ ]

Drzte spodni stranu ampule a hrot odlomte.

Do sklenéné ampule vlozte injek¢ni stiikacku o objemu 3 ml.
o Sklenéna ampule musi byt pod tthlem 45 stupiii k podlaze.
o Jehla se musi do ampule dostat co nejdale.

Jehlu ponechte v ampuli a opatrné zatdhnéte za pist smérem vzhtru.

o Tahnéte pist nahoru, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou ¢arou oznacujici 1,1 ml.

o Je nutné zkontrolovat, zda se ve stiikacce 3 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zptsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete
v krocich 6-8 nize.
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Sklenéna injek¢ni lahvicka bude mit plastovy uzavér, ktery musite odstranit, a pod nim je pryzova
zatka.
o Pryzovou zatku neodstranujte.

K injekeni stfikacce 3 ml ptipojte jehlu. Jehlu neutahujte prespfilis.

o Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

o Zatahnéte za pist smérem doll k ¢are oznacujici 1,1 ml, abyste do injek¢ni stiikacky natahl(a)
vzduch.

Injekéni lahvicku polozte na tvrdy, rovny povrch.

o Ptes pryzovou zatku vpichnéte jehlu na injekéni stifkacce 3 ml do injekéni lahvicky.
o Jehla musi sméfovat dold.
o Jehla se musi cela dostat do injek¢ni lahvicky.

Stlacte pist zcela dold.
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S jehlou zasunutou v injekcni lahvicce prevrat'te injek¢ni lahvicku a injekeni stiikacku vzhiru
nohama. Jehla bude nyni sméfovat nahoru.
o Nevytahujte jehlu z injekéni lahvicky.

Opatrné zatdhnéte pist smérem dolt

o Tahnéte pist dolti, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou carou oznacujici 1,1 ml.
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6) Bez ohledu na to, zda jste vodu pro injekci odebral(a) z injek¢ni lahvicky nebo z ampule, musite
zkontrolovat, zda v injekcni stiikac¢ce 3 ml nejsou vzduchové kapsy nebo bubliny.
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o Neékdy se uvniti injekéni stiikacky vytvoii velké prostory naplnéné vzduchem (vzduchové
kapsy). V injekeni stiikacce také muzete vidét mensi vzduchové bubliny.

o Vzduchovou kapsu a vzduchové bubliny musite z injekéni stiéikacky odstranit a musite se

ujistit, Ze v injek¢ni stiikacce mate spravné mnozstvi sterilni vody pro injekcei.

®
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Vzduchova | —
zchach bublina —:_(1]
ova
kapsa

!

7) Odstrante vzduchovou kapsu nebo vzduchové bubliny.

Pouziti sklenéné injekcni lahvi¢ky nebo plastové ampule

. S injekéni stiikackou stale zasunutou do sklenéné injekéni lahvicky nebo plastové ampule
poklepejte na bo¢ni sténu injekeni strikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injek¢ni stiikacky.

. Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injekéni sttikacky vytlacil vzduch.

Pouziti sklenéné ampule

. Vyjméte injekeni stiikacku z ampule a drzte ji tak, aby jehla sméfovala vzhtru.

o Poklepejte na bo¢ni sténu injekeni stiikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injekéni stiikacky.

o Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injek¢ni sttikacky vytlacil vzduch.

8) Zkontrolujte mnozstvi vody pro injekci.
o Pokud je v injekeni stiikacce méné nez 1,1 ml vody pro injekei, natdhnéte do stiikacky vice
vody pro injekci a opakujte kroky 6 a 7, dokud nebudete mit v injek¢ni stiikacce 1,1 ml.

9) Kdyz mate v injekéni stiikacce 1,1 ml vody pro injekei, vytahnéte injekéni stiikacku z injekéni
lahvicky nebo ampule.
o Nepohybujte pistem.

o Obnazen¢ jehly na injekeni strikacce se nedotykejte, protoze je sterilni, a mohl(a) byste se zranit

nebo poskodit jehlu.
Krok C: Rozpusténi piipravku Myalepta

10) Nezapomente ponechat injek¢ni lahvicku s pripravkem Myalepta v prasku mimo chladni¢ku po
dobu alespon 10 minut, aby doséhla pokojové teploty.
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11) Z injekeni lahvicky s praskem piipravku Myalepta sejméte plastovy kryt.
o Injekeni lahvicku polozte na rovny, tvrdy povrch.
o Horni stranu injek¢ni lahvicky otfete tamponem napusténym alkoholem.

12) Vsunte celou jehlu injekéni stiikacky o objemu 3 ml, ktera obsahuje 1,1 ml vody pro injekci, do
injek¢ni lahvicky obsahujici prasek ptipravku Myalepta.
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13) Injekéni lahvicku drzte pod tthlem 45 stupit vzhledem ke stolu a palcem pomalu stlacte pist az
dola.

o Voda pro injekci musi stékat dolt po vnitini sténé injekéni lahvicky.
. Do injekéni lahvicky se musi vstiiknout vSechna voda pro injekci.
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14) Vyjméte jehlu z injekEni lahvicky a injekéni stiikacku vyhod’te do nadobky na odkladani ostrych
predméta.
e

\ v

15) Smichejte prasek s vodou pro injekei.

o Pohybujte jemné¢ injek¢éni lahvi¢kou v kruhu (krouzivym pohybem),

o Az se prasek rozpusti a tekutina bude ¢ird. Neproti‘epavejte ani intenzivné nemichejte.

o Po méné nez 5 minutach bude roztok Ciry.

Dobfte rozmichany roztok piipravku Myalepta musi byt ¢iry a nesmi obsahovat hrudky suchého
prasku, bubliny ani pénu. Roztok nepouzivejte, pokud neni ¢iry nebo obsahuje kousky nebo hrudky.
Vyhod’te jej a za¢néte znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnéni injek¢ni stiikacky pripravkem Myalepta k injekci

16) K injekénimu podani roztoku pripravku Myalepta pouZzijete novou injek¢ni stiikacku o objemu
bud’ 0,3 ml, 1,0 ml, nebo 2,5 ml, kterou Vam dal Vas 1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.
Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

. Nepohybujte pistem.

17) Ptes stied pryzové zatky vpichnéte celou délku jehly do injekéni lahvicky obsahujici roztok
pripravku Myalepta.

18) S jehlou zasunutou v injek¢ni lahvicce prevrat'te injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku vzhtru
nohama.

PRI oo

19) Jehlu ponechte uvnitt injekeni lahvicky a zatahnéte za pist smérem dolt.
o Horni hrana pistu se musi dostat do roviny s ¢ernou ¢arou na injek¢ni stiikacce, kterd oznacuje
mnozstvi roztoku piipravku Myalepta, které se chystate injek¢éné podat.

\
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20) Zkontrolujte vzduchové kapsy a vzduchové bubliny.
o Pokud uvidite vzduchovou kapsu nebo né&jaké vzduchové bubliny, postupujte podle stejnych
pokynt popsanych v kroku 7 k odstranéni vzduchu z injekéni stiikacky.

21) Jestlize injekeni stiikacka obsahuje spravné mnozstvi roztoku ptipravku Myalepta, vytahnéte jehlu
z injekéni lahvicky.

. Nepohybujte pistem.

. Nedotykejte se jehly.

" o
. )

Krok E: Vybér a priprava mista vpichu

22) Peclivé vyberte misto, kam chcete podat injekci pripravku Myalepta. Tento pripravek mtzete
injek¢n€ podat do nasledujicich mist:

o oblast bticha, kromé asi 5 cm oblasti kolem pupiku,
. stehno,
o zadni strana horni ¢asti paZze.

Pokud chcete jednotlivé injekce podat do stejné oblasti téla, nepouzivejte stejné misto jako pfti

posledni injekci.

. Pokud podavate injekéné dalsi 1€ky, nevpichujte pfipravek Myalepta do stejného mista, do
kterého jste podal(a) tyto jiné 1éky.

23) Misto pro podani injekce ocistéte Cistym tamponem napusténym alkoholem a nechejte pokozku
oschnout.

o Ocisténého mista se nedotykejte az do okamziku injekéniho podani ptipravku Myalepta.
Krok F: Injekéni podani pripravku Myalepta

Diilezité: Pripravek Myalepta se musi aplikovat pod kizi (,,podkozné*). Neaplikujte injekci do svalu.

24) Pied vpichnutim injekce do ktize stisknéte jednou rukou kizi v misté, do kterého budete injekci
podavat.
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25) Injekéni stiikacku drzte jednou rukou jako tuzku.

26) Jemn¢ vpichnéte jehlu do kize pod thlem piiblizng 45 stupiiti.
o Nevpichujte jehlu do svalu.
o Jehla je kratka a cela jehla se musi vpichnout do kiize pod tthlem 45 stupni.

27) Palcem jemné stisknéte pist az doli.
o Podejte celou davku 1éku.
o Pokud v injekéni stiikacce zustane 1€k, nepodal(a) jste plnou davku.

N

28) Vytahnéte injekéni stiikacku z ktize.

Krok G: Likvidace pouZitého materialu

29) Thned vyhod'te dvé pouzité injekcni stiikacky a vSechny kryty, injekéni lahvicky nebo ampule do
nadobky na odkladani ostrych pfedmétu.
0 Jakmile bude nadobka na odkladani ostrych pfedmétd plna, porad’te se s 1ékarem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem, jak ji spravné zlikvidovat. Za timto ucelem mohou existovat mistni
predpisy.
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Dilezité

o
0}

(0]

Nepouzivejte injekéni stiikacku vice nez jednou. VZdy pouZijte novou injekéni stiikacku.
Po odebrani pozadované davky mohou injek¢ni lahvicky zlstat téméf uplné naplnéné
ptipravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

Neted'te dalsi davku piipravku Myalepta v prasku za pouziti ampule nebo injekéni lahvicky
obsahujici zbyvajici nepouzitou vodu pro injekci. Tato nepouzita voda pro injekci se musi
vyhodit do nadobky na odkladani ostrych predmétd. Pti ptiprave a rozpousténi prasku
pripravku Myalepta vzdy pouzijte novou ampuli nebo injekéni lahvi¢ku s vodou pro injekci.
Injekéni stiikacky, zatky ani nadobku na odkladani ostrych predmétd nerecyklujte ani je
nevyhazujte do domaciho odpadu.

Nadobku na odkladani ostrych pfedméti vzdy uchovavejte mimo dosah déti.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Myalepta 11,3 mg prasek pro injeké¢ni roztok
metreleptinum

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Myalepta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Myalepta uzivat
Jak se ptipravek Myalepta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Myalepta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Myalepta a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Myalepta obsahuje 1éCivou latku metreleptin. Metreleptin je podobny lidskému hormonu
zvanému leptin.

K ¢emu se pripravek Myalepta pouZziva
Pripravek Myalepta se pouziva k 1écbé komplikaci pii nedostatku leptinu u pacienti s lipodystrofii.

Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let:
- kteti maji generalizovanou lipodystrofii (celé télo ma nedostatek tukové tkane)

Pouziva se, pokud je neucinna jina 1é¢ba, u dospélych a dospivajicich od 12 let:

- kteti maji ¢asteénou lipodystrofii, ktera je dédicna (také se nazyva vrozena nebo familiarni
lipodystrofie),

- nebo ¢astecnou lipodystrofii zptisobenou odpovédi téla na néjaky podnét, jako je virové
onemocnéni (také se nazyva ziskana lipodystrofie).

Jak pripravek Myalepta tucinkuje

Tukova tkan vytvafi pfirozeny leptin, ktery mé v téle mnoho funkci, véetné:

- Tidit pocit hladu a hladiny energie,

- pomahat inzulinu v téle regulovat hladinu cukru.

Metreleptin napodobuje ucinky leptinu. Tim se zlepSuje schopnost téla fidit hladiny energie.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Myalepta uZivat

NeuZivejte piipravek Myalepta
- jestlize jste alergicky(a) na metreleptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Myalepta se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste tehotna,

- jste nékdy mél(a) typ rakoviny zvany lymfom,

- jste nékdy mél(a) problémy s krvi (jako Spatny krevni obraz),

- jste n€kdy mél(a) zanét slinivky biisni (,,pankreatitidu®),

- mate nebo jste nékdy mel(a) potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou).

Lymfom

Lidé s lipodystrofii mohou dostat urcity typ rakoviny krve zvany lymfom, nezavisle na tom, zda
pouzivaji nebo nepouzivaji ptipravek Myalepta.

Pti pouzivani lécivého piipravku vSak mtizete byt riziko onemocnéni lymfomem vyssi.

Vas 1ékai rozhodne, zda byste mél(a) pouzivat ptipravek Myalepta, a bude Vas béhem 1é¢by sledovat.

Zavazné a tézké infekce

Béhem 1é¢by pripravkem Myalepta mtize Vase télo vytvaret protilatky, které mohou zvysit riziko
vzniku zavaznych nebo tézkych infekci. Pokud se u Vas objevi vysoka horecka doprovazena zvysenou
unavou, neprodlené to oznamte svému lékafti (viz bod 4).

Nizkd hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky

Jestlize pouzivate 1€k jako inzulin nebo jiné 1éky urcené k 1€¢b¢ cukrovky, Iékar bude peclivé sledovat
Vasi hladinu krevniho cukru. V ptipadé potieby Vam Iékat zméni davku inzulinu nebo jinych 1éku.
Cilem je zabranit poklesu hladiny krevniho cukru na pfili§ nizké hodnoty (,,hypoglykemie). Znamky
nizké hladiny krevniho cukru najdete v bod¢ 4 ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru®.

Vysoka hladina krevniho cukru a tuku

Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta, mizete mit zvySené mnozstvi cukru (,,hyperglykemie*) nebo
tuku (,,hypertriglyceridemie®) v krvi, coz mtize byt znamkou toho, Ze tento 1€k neucinkuje tak dobfte,
jak by mél. Znamky vysoké hladiny krevniho cukru a vysoké hladiny tuki jsou uvedeny v bodé 4
»Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru a ,,Znamky vysoké hladiny tukt‘.

Pokud zaznamenate piiznaky uvedené vyse a dale popsané v bod¢ 4 této piibalové informace, nebo si
nejste jisty(a), porad'te se ihned se svym lékarfem. Lékat Vam mozna bude muset zménit 1écbu.

Autoimunitni onemocnéni

U osob, které maji nebo nékdy mély potize s imunitnim systémem (autoimunitni onemocnéni véetné
jaternich potizi souvisejicich s autoimunitou), miize pfi uzivani ptipravku Myalepta dojit ke zhorSeni
priznakd. Porad’te se se svym Iékafem o tom, které priznaky, jez by byly divodem k provedeni dalSich
testd, je tfeba sledovat.
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Alergické reakce

Pii 1é€bé pripravkem Myalepta se u Vas milZe objevit alergicka reakce. Pokud mate jakékoliv
priznaky alergické reakce, ihned to sdélte svému 1ékafi. Znamky alergické reakce jsou uvedeny v
bod¢ 4 ,,Alergické reakce™.

Plodnost

Pripravek Myalepta miize u Zen s lipodystrofii zvySovat plodnost (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

Piipravek Myalepta obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nedavejte détem mlad$im 2 let s generalizovanou lipodystrofii nebo détem mlad$im 12 let s
¢astec¢nou lipodystrofii. Diivodem je, Ze neni znamo, jak 1€k plisobi na déti v tomto véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Myalepta

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Piipravek Myalepta mtize ovlivnit u¢inky jinych 1€ki. Jiné 1éky také mohou
ovlivnit u¢inky tohoto 1éku.

Zejména sdélte svému lékati, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

o hormonalni antikoncepci, protoze ptipravek Myalepta mlize snizovat jeji i€innost v prevenci
otéhotnéni,

theofylin pouzivany pii plicnich problémech, jako je astma,

pripravky na fedéni krve (jako warfarin nebo fenprokoumon),

pripravky potlacujici imunitni systém (jako cyklosporin),

pripravky k 1é¢be cukrovky (jako inzulin nebo inzulinova sekretagoga), viz bod 2 ,,Nizka
hladina krevniho cukru v souvislosti s inzulinem nebo jinymi antidiabetiky*.

Pokud pro Vas plati n€ktera ze shora uvedenych moznosti (nebo si nejste jisty(4)), promluvte si se
svym lékafem diive, nez zacnete piipravek Myalepta pouzivat. Jestlize pouzivate ptipravek Myalepta,
je zapotiebi neékteré 1éky monitorovat, protoze mize byt zapotiebi zménit jejich davkovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotné nebo kojite, domnivéate se, Zze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, nesmite pripravek Myalepta pouzivat. Diivodem je to,
7e neni znamo, jak by p¥ipravek Myalepta ovlivnil Vase nenarozené dité. Zeny, které by mohly
othotnét, musi béhem pouzivani ptipravku Myalepta (po)uzivat i€¢innou antikoncepci, véetné
nehormonalnich metod, jako jsou kondomy. Porad’te se o vhodné metod¢ antikoncepce se svym
lékafem, protoze ptipravek Myalepta mtlize snizovat uc¢innost hormonalni antikoncepce pii prevenci
ot¢hotnéni.

Neni zndmo, zda piipravek Myalepta prechdzi do matefského mléka. Pokud kojite, nebo planujete
kojit, promluvte si se svym lékafem. Spolecné s Iékafem se rozhodnete, zda budete pokracovat v
kojeni, kdyZ tento ptipravek pouzivate, s ohledem na ptinos kojeni pro dité a pfinos ptipravku

Myalepta pro matku.

Ptipravek Myalepta mize u Zen s lipodystrofii zvySovat plodnost.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Myalepta ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pti pouzivani tohoto
pripravku mizete pocitovat zavrat’ nebo unavu. Pokud k tomu dojde, netid’te dopravni prostfedky, ani
nepouzivejte zadné nastroje a stroje. Pokud si nejste jisty(a), promluvte si se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Myalepta pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékarem.

Pripravek Myalepta se podava injekéné jednou denné¢ vpichem pod kizi (,,podkozni injekce*). Tento
pripravek je uren pro déti starsi 2 let, dospivajici a dospélé osoby s generalizovanou lipodystrofii; je
uréen také pro déti starsi 12 let, dospivajici a dosp€lé osoby s ¢aste¢nou lipodystrofii.

Béhem pouzivani tohoto ptipravku Vas nebo Vase dité bude 1¢kat sledovat a rozhodne o dévce, jakou
mate Vy nebo Vase dité pouzivat.

Lékar mize rozhodnout, Ze si budete podavat injekci lé¢ivého pripravku sam(a). Vas lékat, zdravotni

sestra nebo lékarnik Vam ukaze, jak mate tento 1ék pfipravit a injekéné podat.

. NepokousSejte se pripravit piipravek nebo si ho sam(a) podat injekci, pokud jste nebyl(a)
proskolen(a).

Jaké mnoZstvi podat v injekci

Vase davka ptipravku Myalepta se mize v prubéhu ¢asu ménit v zavislosti na tom, jak u Vas tento
pripravek ucinkuje. Prasek pripravku Myalepta se rozpusti smichanim s vodou pro injekci, ¢imz se
vytvoii roztok k injekénimu podani. Prectéte si ,,Navod k pouziti, kde zjistite, jak pfipravit roztok
pred podanim injekce.

Vas 1ékair Vam predepise spravnou davku, ktera bude vychazet z nésledujiciho:

o Pokud je VaSe télesnd hmotnost 40 kg nebo niZzsi:

— pocate¢ni davka je 0,06 mg (0,012 ml roztoku) na kazdy kilogram télesné hmotnosti
. Pokud jste muZ a Vase télesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 2,5 mg (0,5 ml roztoku).
. Pokud jste Zena a Vase t€lesna hmotnost je vyssi nez 40 kg:

— pocate¢ni davka je 5 mg (1 ml roztoku).

Vas lékat nebo 1€karnik Vam feknou, kolik roztoku mate pro injekci pouzit. Pokud si nejste jisty(a),

kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad’te se pfed podanim injekce se svym lékafem nebo

lékarnikem.

. Injekeni stiikacka, kterou musite pro injekei [éku pouzit, zavisi na davce, ktera Vam byla
predepsana.

0 Vas lékarnik Vam da spravnou injekeni stitkacku pro podani injekce.

0 Prectéte si ,,Navod k pouziti“, kde zjistite, jakou injekéni stikacku mate pouzit.

. Abyste zjistil(a), kolik 1éku mate pro injekci pouzit (v ml), vydélte davku (v mg) péti (5).

0 Naptiklad pokud vam byla pfedepsana davka 5 mg pfipravku Myalepta, 5 mg d€leno 5 se
rovna 1 ml, coz je mnozstvi roztoku, které¢ mate pouzit pro injekei; pouzijete injekeni
stiikacku o objemu 1 ml.

. Pokud je vase davka 1,50 mg (0,30 ml roztoku) nebo méné, budete pottebovat pouzit injekéni

sttikacku o objemu 0,3 ml.

0 Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml udava mnozstvi uréené k injekci v ,,jednotkach” misto
,»ml“. Dal§i informace o hodnotéach a pouziti riiznych injekénich stiikacek naleznete v
,»Navodu k pouziti“ (bod 7).

0 Abyste védél(a), kolik roztoku mate pro injekci pouzit (v jednotkach), vydelte davku (v mg)
péti (5), a potom ji vynasobte 100.

Pokud potiebujete pro injekci pouzit 1 ml nebo vice roztoku ptipravku Myalepta, [ékat Vam muze fict,
abyste si davku podal(a) ve dvou samostatnych injekcich. Diky tomu mize byt podani injekci
piijemnéjsi.

Pro kazdou injekci musite pouzit Cistou injekcni stiikacku a jehlu.
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Pokud si nejste jisty(4), kolik roztoku mate pro injekci pouzit, porad'te se pfed podanim injekce se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti predepsani malych davek/objemt (napf. u déti) zustanou injekéni lahvi¢ky po odebrani
pozadované davky témért tiplné€ naplnéné ptipravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Myalepta, nezZ jste mél(a)
Pokud pouzijete vice pripravku Myalepta, nez byste mél(a), feknéte to svému I1ékaii nebo ihned bézte

do nemocnice. Vas lékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Myalepta

o Pokud jste zapomnél(a) na injekci davky 1éku, pichnéte si ji, jakmile si na to vzpomenete.
o Dalsi den pokracujte obvyklou davkou.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si injekci podal(a) nizsi davku piipravku Myalepta, nez jste mél(a), ihned se porad’te se
svym lékatfem. Vas Iékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevi nezadouci u¢inky.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Myalepta
Neptestavejte pouzivat pripravek Myalepta, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Vas lékar
rozhodne, zda mate ptestat 1¢k pouzivat.

Pokud pottebujete piipravek Myalepta prestat pouzivat, lékai Vam bude postupné snizovat davky v
priabehu dvou tydnti pied jeho Uplnym vysazenim. Lékat Vas také pozada, abyste dodrzoval(a) dietu
se snizenym obsahem tuku.

o Postupné snizovani davky béhem dvou tydnu je dilezité, protoZe to mize pomoci zabranit
nahlému zvyseni hladin tukti (nazyvanych ,.triglyceridy*) v krvi.
o Nahlé zvyseni mnozstvi triglyceridl v krvi mize vést k zanétu slinivky bfisni (,,pankreatitide*).

Postupné snizovani davky a dodrzovéni diety se snizenym obsahem tuku miiZe pomoci predejit
tomuto stavu.
Nesmite pfestat pouzivat ptipravek Myalepta, dokud Vam to nefekne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kare.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Mozné nezadouci ucinky tohoto Iéku:

Zavazné nezadouci ucinky

Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv niZze uvedené nezadouci ucinky —
mozna budete potfebovat neodkladnou lékatskou péci. Pokud nemutzete kontaktovat svého lékate,
musite vyhledat 1ékatfskou pomoc:

. nizka hladina krevniho cukru (glukézy), viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho

cukru“ nize,

o zvySena hladina krevniho cukru (glukozy),

. krevni srazenina v zilach (hluboka Zilni trombo6za) — bolest, otok, horkost a zarudnuti, obvykle
vznika ve spodni ¢asti nohy (lytku) nebo ve stehnu,

o tekutina v plicich — obtizné dychani nebo kasel,

. ospalost nebo zmatenost.

Alergické reakce

Kontaktujte ihned 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv zavazné alergické reakce, vcetné:
o dychacich problémt,

. otoku a zarudnuti kiize, koptivky,

o otoku obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
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bolesti biicha, nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni,
omdIévani nebo zavrati,

silné bolesti biicha,

velmi rychlého tlukotu srdce.

Zanét slinivky b¥isni (,,pankreatitida®)
Kontaktujte ihned 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv znamky zanétu slinivky bfisni, véetné:
. nahlé silné bolesti biicha,

o nevolnosti (pocitu na zvraceni) nebo zvraceni,
o prijmu.

Dalsi nezadouci u¢inky
Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci u€inky.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):
- ubytek télesné hmotnosti

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- ztrata zajmu o jidlo

- bolest hlavy

- vypadavani vlasi

- neobvykle silné nebo dlouhé menstruacni krvaceni

- pocit inavy

- podlitina, zarudnuti, svédéni nebo kopfivka v misté vpichu injekce

- vase télo vytvari protilatky proti metreleptinu, ¢imz se miize zvySovat riziko vzniku zavaznych
nebo tézkych infekci. Miize se u Vas objevit vysoka hore¢ka doprovazena zvysSenou tinavou.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- chiipka

- infekce dychacich cest

- cukrovka

- nadmérna touha po jidle nebo nadmérna konzumace potravin

- rychlejsi tlukot srdce, nez je bézné

- kasel

- dusnost

- bolest svalt (,,myalgie®)

- bolest kloubil

- otoky rukou a nohou

- nartst tukové tkané

- otok nebo krvaceni kiize v misté vpichu injekce

- bolest v misté injekce

- svédeéni v misté injekce

- celkovy pocit nepohodli, neklidu nebo bolesti (,,malatnost®)

- zvysend hladina tukd v krvi (,,triglyceridy*) (viz bod ,,Zndmky vysoké hladiny tukii* nize)
- zvyseni hladiny ,,HbA1c* v krvi prokézané vysetienim

- zvyseni télesné hmotnosti

- otok nebo krvaceni pod pokozkou (,.krvaceni®)

- vysoka hladina krevniho cukru (viz bod ,,Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru® nize)
Reknéte svému lékati, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci uginky.

Znamky vysoké a nizké hladiny krevniho cukru
K ptiznaktim nizké hladiny krevniho cukru patfi:

. pocit zavrate

o vEtsi pocit ospalosti nebo zmatenost
. nemotornost a upousténi véci

o vetsi pocit hladu nez obvykle
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o neobvyklé nadmérné poceni

o pocit vyssi podrazdénosti nebo vétsi nervozity

Pokud zaznamenate kterykoliv ze shora uvedenych ptiznaki, nebo si nejste jisty(a), porad’te se ihned
se svym lékafem. Lékai Vam moZzna bude muset zménit 1écbu.
K ptiznakiim vysoké hladiny cukru patii:

o pocit velké Zizn€ nebo hladu

Cast€jsi navstévy toalety kviili moceni

vEtsi pocit ospalosti

pocit na zvraceni nebo zvraceni

rozmazané vidéni

bolest na hrudi nebo v zadech

pocit zadychavani

Znamky vysoké hladiny tuki
K ptiznaktim vysoké hladiny tuki patii:

o bolest na hrudi
. bolest pod Zebry jako paleni zahy nebo zazivaci potize
. pocit na zvraceni nebo zvraceni

Reknéte svému 1ékafti, pokud zaznamenate jakékoliv shora uvedené nezadouci ti¢inky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inki mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Myalepta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Po rekonstituci musi byt roztok ihned podan a nesmi se uchovavat pro pozdéjsi pouziti. Veskery
nespotiebovany 1ék zlikvidujte.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud roztok neni Ciry, je zbarveny, nebo obsahuje kousky nebo
hrudky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Myalepta obsahuje
- Lécivou latkou je metreleptinum.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje metreleptinum 11,3 miligramd. Po rozpusténi obsahu injekéni
lahvicky v 2,2 mililitru vody pro injekci obsahuje kazdy mililitr 5 miligramt metreleptinu.
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- Dalsimi slozkami jsou: glycin, sachar6za, polysorbat 20, kyselina glutamova, hydroxid sodny
(k aprave pH).

Jak pripravek Myalepta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Myalepta se dodava ve formé prasku pro injekéni roztok (powder for injection). Jedna se o
bily prasek dodavany ve sklenéné injekéni lahvicce s pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s bilym
plastovym odtrhovacim vickem.

Pripravek Myalepta se dodava v balenich obsahujicich 1 nebo 30 injekénich lahvicek.
Ve Vasi zemi nemusi byt na trhu vSechny velikosti baleni.

Lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik Vam poskytne samostatné pfislusné injekéni stiikacky a jehly,
tampony a vodu pro injekci, cozZ Vam umozni pfipravu a podani injekce ptipravku Myalepta.
Poskytnou Vam také ,,nddobku na odkladani ostrych predmétii*, do niz budete odkladat pouzité
injekéni lahvicky, injekeni stiikacky a jehly.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irsko
medinfo@amrytpharma.com

Vyrobce

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralle 16
66424 Homburg

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
ExCEEd Orphan s.r.0. Chiesi sa/nv

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Czech republic

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

Ceska republika Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0. ExCEEd Orphan s.t.0.

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

Tel: +420 724 321 774 Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

E\hada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

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

92

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Roménia

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.t.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.t.0.

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

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



Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: +39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20
Kvnpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB

TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 35 20

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ExCEEd Orphan s.r.0. Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tel: +39 0521 2791

Czech republic

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1€Civy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém ptipravku uplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1écivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.

Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni
a jejich lécby.
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Navod k pouZziti

NezZ zacnete pripravek Myalepta pouZivat, musite si nejprve precist bod 1-6 této pribalové
informace, a poté si pirectéte tento Navod k pouziti.

Diive nez si zacnete podavat 1ék sam(a) doma, Vas Iékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vas zaskoli,
jak ptipravek Myalepta pfipravit a podat injekci. Pokud vdm néco neni jasné nebo pokud potiebujete
dalsi informace, kontaktujte je. Ponechejte si dostatek Casu na peclivou ptipravu a injekci 1éku, coz
vcetn¢ doby ohfati injekeni lahvicky po vyjmuti z chladnicky zabere celkem pfiblizné 20 minut.

DalSi informace k proskoleni

Jsou k dispozici dalsi informace o vzdélavacim Skoleni a videa, ktera Vam pomohou porozumét tomu,
jak ptipravek Myalepta spravne pouzivat. Informace o tom, jak k nim miZzete ziskat pfistup, Vam
poskytne Vas lékar.

Odecty na injekéni stiikacce

Uved'te horni okraj pistu na ¢aru pro predepsanou davku. NiZe je uveden priklad pro rizné velikosti
injekénich stiikacek. Pokud Vase injekéni stiikacka vypada jinak nebo ma jiné znaceni davek, zeptejte
se svého lékate, zdravotni sestry nebo l1ékarnika.

Pouziti injek¢ni stiikacky o objemu 0,3 ml

. Injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml ukazuje mnozstvi uréené k injekci oznacené jako ,,U* misto
,,ml®,

,,U* znamena ,,Units* (jednotky).

1 U je totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 5 U je oznaceno ¢islem a velkou carou. Je to totéz jako 0,05 ml.

Kazda 1 U je oznacena mensi ¢arou mezi velkymi carami. Je to totéz jako 0,01 ml.

Kazdych 0,5 U je oznac¢eno malou ¢arou mezi dvéma carami pro 1 U. Je to totéz jako 0,005 ml.

=5

= 0,06 ml o
6U
0,12 ml_* i
12U —10
0,25 ml—/«
25U =

o Pro snadnéjsi injekéni podéni roztoku piipravku Myalepta pomoci malé injekéni stiikacky o
objemu 0,3 ml ukazuje posledni sloupec nize uvedené tabulky méfeni pomoci ,,jednotek* na

injek¢ni stiikacee, coz se vztahuje k riznym moznym davkam 1éku, ktery Vam 1ékar, zdravotni
sestra nebo lékarnik predepisi.
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Pievod davk

v Z ,,ml* na ,.jednotky*, jestlize pouzivate injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml

Mnozstvi pripraveného roztoku
e | i | s prpraveného rosaka | PPk Myslpt bt
ditéte Myalepta pripravku Myalepta stiikacky o objemu 0,3 ml s méfenim
v ,jednotkach*

9kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Pouziti injekéni strikacky o objemu 1 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik. Nemusite prevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekéni stiikacku o objemu 1 ml, kterou pouzijete, jestlize pouzivate denni davku od
1,5 mg do 5 mg, to znamena objem vétsi nez 0,3 ml a maximalné 1,0 ml roztoku piipravku

Myalepta.

Kazdy 0,1 ml je oznacen ¢islem s velkou carou.
Kazdych 0,05 ml je oznaceno stfedné velkou ¢arou.

Kazdych 0,01 ml je oznac¢eno mensi Carou.
= — __;" —
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Pouziti injekéni stiikacky o objemu 2,5 ml
Tato injek¢ni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam
urcil 1ékaf, zdravotni sestra nebo lékarnik. Nemusite pfevadét mnozstvi z ml na jednotky.
Obdrzite injekeni stiikacku o objemu 2,5 ml, kterou pouZijete, jestlize pouzivate denni davku od
5 mg do 10 mg, to znamena vétsi objem nez 1,0 ml roztoku piipravku Myalepta.

Kazdych 0,5 ml je oznaceno Cislem vedle velké cary.
Kazdych 0,1 ml je oznaceno mensi ¢arou mezi velkymi ¢arami.
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Krok A: Pfiprava

1) Pripravte si vesSkery material, ktery budete potiebovat k podani injekce. VSe dostanete od svého
lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Na ¢isty a dobie osvétleny povrch umistéte nasledujici:
o sklenénou injekéni lahvicku s praskem ptipravku Myalepta
o nadobku s vodou pro injekci k rozpusténi prasku piipravku Myalepta
0 Voda pro injekci miize byt dodana ve sklenénych nebo plastovych ampulich nebo
sklenénych injek¢nich lahvickach s pryzovou zatkou.

o tampony napusténé alkoholem (k o€isténi pokozky v misté vpichu injekce a ocisténi horni
strany injek¢nich lahvicek)
. nadobku na odkladani ostrych predmeétt (k nasledné bezpecné likvidaci injekénich materiala)

Budete také pottebovat 2 injekéni stiikacky:

o Jednu injekendi stitkacku o objemu 3 ml se 40 mm jehlou velikosti 21 gauge k rozpusténi prasku

o Jednu injekéni stiikacku s mnohem kratsi jehlou k injekénimu podani roztoku pod kazi
Velikost injek¢ni stiikacky zvoli Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik podle davky
ptipravku Myalepta.

0 Pokud je Vase davka 1,5 ml nebo niz$i, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 0,3 ml.

0 Pokud je Vase davka od 1,5 mg az do 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 1 ml.

0 Pokud je VaSe davka vétsi nez 5 mg, pouzijete injek¢ni stiikacku o objemu 2,5 ml.

0 Pokud je Vase davka vétsi nez 5 mg, Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam fekne,
abyste si davku rozdélil(a) do dvou samostatnych injekci. Vice informaci naleznete v bodé 3
,Jaké mnozstvi podat v injekci‘.

2) Dtive nez budete pfipravovat roztok piipravku Myalepta, nechejte po dobu asi 10 minut injekéni
lahvicku s praskem stat, aby dosahla pokojové teploty.
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3) Pted ptipravou piipravku si umyjte ruce.
Krok B: Naplnéni 2,2 ml vody pro injekci do injekéni stiikacky o objemu 3 ml

4) Vyjméte injek¢ni sttikacku o objemu 3 ml z plastového obalu. VZdy pouzijte novou injek¢ni

stiikacku.

o Injekeni stiikacku o objemu 3 ml a jehlu dostanete samostatné.

o Zpusob pripojeni jehly k injekéni stiikacce bude zaviset na tom, zda jste dostal(a) vodu pro
injekci v plastové ampuli, sklenéné ampuli nebo sklenéni injek¢ni lahvic¢ce (konkrétni pokyny
najdete nize).

5) Injekeni stiikackou o objemu 3 ml odeberte 2,2 ml vody pro injekci.
Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam poskytne ,,vodu pro injekci* spolecné s injekcni

lahvickou s pfipravkem a injekénimi stiikaCkami. Ta se smicha s praSkem ptipravku Myalepta, prasek
se rozpusti a vznikne tekuty 1€k, které pouzijete pro injekci. Voda pro injekci se dodava:

. v plastové ampuli,
. ve sklenéné ampuli,
. ve sklenéné injekéni lahvicce (s gumovou zatkou).

Pro injekci vzdy pouZijte novou ampuli nebo injekéni lahvicku s vodou pro injekei. K ptipravé roztoku
ptipravku Myalepta nikdy nepouzivejte vodu pro injekci zbylou z pfechazejicich dnt.

Plastova ampule s vodou pro injekci

6
(

]
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Plastova ampule je zapecetény obal s oto¢nym odlamovacim uzavérem.

Chcete-li odebrat vodu pro injekci, ampuli oteviete odlomenim.

. Podrzte ampuli horni stranou smérem vzhtru.
. Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
. Drzte spodni stranu v klidu a jemné¢ otacejte horni ¢asti ampule, dokud ji neodstranite.
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. Nepftipojujte jehlu k injekéni stiikacce.
. Vlozte hrot injek¢ni stiikacky o objemu 3 ml bez ptipojené jehly shora co nejdale do plastové
ampule.

Injekeni stiikacku ponechejte v ampuli a prevratte injekéni stiikacku s ampuli vzhtiru nohama.
Injekeni stiikacka bude nyni smétovat vzhtiru.

Ponechejte injek¢ni stiikacku v ampuli a opatrné zatahnéte za pist smérem dola.
o Tahnéte pist dolti, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou carou oznacujici 2,2 ml.

—

o Je tieba zkontrolovat, zda se ve stfika¢ce 3 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zptsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete
v krocich 6-8 nize.

. Vyjméte injekéni stiikacku z plastové ampule.

K injekéni stiikacce pripojte jehlu.
o Jehlu neutahujte prespfilis.

. Nesundavejte kryt jehly.
. Nedotykejte se jehly.

98



Sklenéna ampule s vodou pro injekci

A
|
|
¢ |
Misto
Zlomu

Sklenéna ampule je zapeceténa nddobka.

Diive nez budete otvirat ampuli s vodou pro injekci, pfipojte k injekéni stiikacce 3 ml jehlu. Jehlu
neutahujte presprilis.

o Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

Chcete-li natahnout vodu pro injekci, je tieba rozlomit ampuli v misté zlomu, jak je zobrazeno na
obrazku vyse.

o Podrzte ampuli tak, aby hrot smétoval vzhtiru.

o Tamponem napusténym alkoholem ocistéte misto zlomu ampule.

o Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.
[ ]

Drzte spodni stranu ampule a hrot odlomte.

Do sklenéné ampule vloZte injekéni stiikacku o objemu 3 ml.
o Sklenéna ampule musi byt pod uhlem 45 stupiiti k podlaze.
o Jehla se musi do ampule dostat co nejdale.

Jehlu ponechte v ampuli a opatrné zatahnéte za pist smérem vzhtiru.

o Tahnéte pist nahoru, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou ¢arou oznacujici 2,2 ml.

o Je nutné zkontrolovat, zda se ve stfikacce 3 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové
bubliny. Zplsob odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze stfikacky naleznete
v krocich 6-8 nize.

99



Sklenéna injekéni lahvicka s vodou pro injekei

Sklenéna injekcni lahvicka bude mit plastovy uzaveér, ktery musite odstranit, a pod nim je pryzova
zatka.

o Pryzovou zatku neodstranujte.

K injekéni stiikac¢ee 3 ml pripojte jehlu. Jehlu neutahujte prespfilis.

o Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

o Zatahnéte za pist smérem doli k ¢arfe oznacujici 2,2 ml, abyste do injekéni stiikacky natahl(a)
vzduch.

Injekéni lahvicku polozte na tvrdy, rovny povrch.

o Ptes pryzovou zatku vpichnéte jehlu na injekéni stifkacce 3 ml do injekéni lahvicky.
o Jehla musi sméfovat dold.
o Jehla se musi cela dostat do injek¢ni lahvicky.

Stlacte pist zcela dola.

&I

@ w

S jehlou zasunutou v injek¢ni lahvicce prevrat'te injekéni lahvicku a injekeni stiikacku vzhiru
nohama. Jehla bude nyni sméfovat nahoru.
o Nevytahujte jehlu z injekéni lahvicky.

TR
b k-

T
R

Opatrné¢ zatahnéte pist smérem dold
o Tahnéte pist dold, az se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou carou oznacujici 2,2 ml.
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6) Bez ohledu na to, zda jste vodu pro injekci odebral(a) z injekéni lahvi¢ky nebo z ampule, musite

zkontrolovat, zda v injek¢ni stiikacce 3 ml nejsou vzduchové kapsy nebo bubliny.

Nékdy se uvnitt injekeni stiikacky vytvoti velké prostory naplnéné vzduchem (vzduchové
kapsy). V injekéni stiikacee také miizete vidét mensi vzduchové bubliny.

Vzduchovou kapsu a vzduchové bubliny musite z injeké¢ni stiikacky odstranit a musite se
ujistit, ze v injekeni stiikacce mate spravné mnozstvi sterilni vody pro injekci.

O =1}
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7) Odstrante vzduchovou kapsu nebo vzduchové bubliny.

Pouziti sklenéné injekcni lahvicky nebo plastové ampule

S injekéni stiikackou stale zasunutou do sklenéné injekéni lahvicky nebo plastové ampule

poklepejte na bo¢ni sténu injekéni stiikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injek¢ni stiikacky.

Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injekéni stiikacky vytlacil vzduch.

T

—

f

Pouziti sklenéné ampule

Vyjméte injekéni stiikacku z ampule a drzte ji tak, aby jehla smétovala vzhiru.

Poklepejte na bo¢ni sténu injekéni stiikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny
dostaly na horni stranu injek¢ni stiikacky.

Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injek¢ni stiikacky vytlacil vzduch.
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8) Zkontrolujte mnozstvi vody pro injekci.
o Pokud je v injekeni stiikacce méné nez 2,2 ml vody pro injekei, natdhnéte do stiikacky vice
vody pro injekci a opakujte kroky 6 a 7, dokud nebudete mit v injek¢ni stiikacce 2,2 ml.

9) Kdyz mate v injekeni stiikacce 2,2 ml vody pro injekci, vytahnéte injekéni stiikacku z injekeni

lahvicky nebo ampule.

o Nepohybujte pistem.

o Obnazen¢ jehly na injekeni strikacce se nedotykejte, protoze je sterilni, a mohl(a) byste se zranit
nebo poskodit jehlu.

Krok C: Rozpusténi piipravku Myalepta

10) Nezapomeiite ponechat injek¢ni lahvic¢ku s pripravkem Myalepta v prasku mimo chladnicku po
dobu alespon 10 minut, aby doséhla pokojové teploty.

11) Z injekéni lahvicky s praskem piipravku Myalepta sejméte plastovy kryt.
o Injeké¢ni lahvicku polozte na rovny, tvrdy povrch.

o Horni stranu injek¢éni lahvicky otfete tamponem napusténym alkoholem.

12) Vsunte celou jehlu injekéni stiikacky o objemu 3 ml, ktera obsahuje 2,2 ml vody pro injekei, do
injek¢ni lahvicky obsahujici prasek piipravku Myalepta.

[

13) Injekéni lahvicku drzte pod tthlem 45 stupiti vzhledem ke stolu a palcem pomalu stlacte pist az
dold.

o Voda pro injekeci musi stékat dold po vnitini sténé injekéni lahvicky.

o Do injekéni lahvicky se musi vstiiknout vSechna voda pro injekci.

o |

i §
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14) Vyjméte jehlu z injekéni lahvicky a injekeni stiikacku vyhod'te do nadobky na odkladani ostrych
predméta.
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15) Smichejte prasek s vodou pro injekei.

o Pohybujte jemné injek¢ni lahvickou v kruhu (krouzivym pohybem),

o Az se prasek rozpusti a tekutina bude ¢ird. Neproti‘epavejte ani intenzivné nemichejte.

o Po méné nez 5 minutach bude roztok Ciry.

Dobte rozmichany roztok piipravku Myalepta musi byt ¢iry a nesmi obsahovat hrudky suchého
prasku, bubliny ani pénu. Roztok nepouzivejte, pokud neni ¢iry nebo obsahuje kousky nebo hrudky.
Vyhod'te jej a za¢néte znovu od kroku 1.
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Krok D: Naplnéni injekéni stiikacky pripravkem Myalepta k injekei

16) K injekénimu podani roztoku piipravku Myalepta pouzijete novou injekéni sttikacku o objemu
bud’ 0,3 ml, 1,0 ml, nebo 2,5 ml, kterou Vam dal Vas l1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.
Sejméte kryt jehly.

o Nedotykejte se jehly.

. Nepohybujte pistem.

17) Pies stfed pryzové zatky vpichnéte celou délku jehly do injek¢ni lahvicky obsahujici roztok
ptipravku Myalepta.

| \f‘
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18) S jehlou zasunutou v injek¢ni lahvicce prevrat'te injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku vzhtru
nohama.

PEATAPAPRATAT A -

19) Jehlu ponechte uvnitt injekeni lahvicky a zatahnéte za pist smérem dolt.

o Horni hrana pistu se musi dostat do roviny s ¢ernou ¢arou na injek¢ni stiikacce, kterd oznacuje
mnozstvi roztoku piipravku Myalepta, které se chystate injek¢éné podat.

20) Zkontrolujte vzduchové kapsy a vzduchové bubliny.

o Pokud uvidite vzduchovou kapsu nebo n€jaké vzduchové bubliny, postupujte podle stejnych
pokynt popsanych v kroku 7 k odstranéni vzduchu z injekéni stiikacky.

21) Jestlize injekeni stfikacka obsahuje spravné mnozstvi roztoku pfipravku Myalepta, vytahnéte jehlu
z injek¢ni lahvicky.

. Nepohybujte pistem.

. Nedotykejte se jehly.

Krok E: Vybér a priprava mista vpichu

22) Peclivé vyberte misto, kam chcete podat injekci pripravku Myalepta. Tento pfipravek mizete
injek¢éné podat do nasledujicich mist:

o oblast bficha, kromé¢ asi 5 cm oblasti kolem pupiku,
. stehno,
. zadni strana horni ¢asti paZze.
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Pokud chcete jednotlivé injekce podat do stejné oblasti téla, nepouzivejte stejné misto jako pii

posledni injekci.

o Pokud podavate injekéné dalsi l1€ky, nevpichujte piipravek Myalepta do stejného mista, do
kterého jste podal(a) tyto jiné 1éky.

23) Misto pro podani injekce ocistéte Cistym tamponem napusténym alkoholem a nechejte pokozku
oschnout.

o Ocisténého mista se nedotykejte az do okamziku injek¢niho podani ptipravku Myalepta.
Krok F: Injekéni podani piipravku Myalepta

Dilezité: Piipravek Myalepta se musi aplikovat pod kizi (,,podkozné®). Neaplikujte injekci do svalu.

24) Pted vpichnutim injekce do kiize stisknéte jednou rukou kizi v misté, do kterého budete injekci
podavat.

25) Injekéni stiikacku drzte jednou rukou jako tuzku.

26) Jemn¢ vpichnéte jehlu do kiize pod thlem piiblizng 45 stupiiti.
o Nevpichujte jehlu do svalu.
o Jehla je kratka a cela jehla se musi vpichnout do kiize pod tthlem 45 stupnd.
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27) Palcem jemng¢ stisknéte pist az dol.
o Podejte celou davku 1éku.
o Pokud v injekéni stiikacce zlstane 1€k, nepodal(a) jste plnou davku.

"

N

28) Vytahnéte injekéni stiikacku z kiize.

Krok G: Likvidace pouZitého materialu

29) Thned vyhod'te dvé pouzité injekcni stiikacky a vSechny kryty, injekéni lahvicky nebo ampule do

nadobky na odkladani ostrych predmétu.

o Jakmile bude nadobka na odkladani ostrych predmétli plna, porad'te se s Iékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem, jak ji spravné zlikvidovat. Za timto ucelem mohou existovat mistni
predpisy.

o]
8

Diilezité

. Nepouzivejte injekeni stiikacku vice nez jednou. Vzdy pouzijte novou injek¢ni stiikacku.

. Po odebrani pozadované davky mohou injekcni lahvicky ztstat témér uplné naplnéné
pripravkem. Zbyvajici roztok je nutno po pouziti zlikvidovat.

o Neted'te dalsi davku ptipravku Myalepta v prasku za pouziti ampule nebo injekéni lahvicky

obsahujici zbyvajici nepouzitou vodu pro injekci. Tato nepouzitd voda pro injekci se musi
vyhodit do nadobky na odkladani ostrych predmétii. Pti pripravé a rozpousténi prasku piipravku
Myalepta vzdy pouzijte novou ampuli nebo injekéni lahvicku s vodou pro injekei.

o Injekéni stiikacky, zatky ani nadobku na odkladani ostrych predmétd nerecyklujte ani je
nevyhazujte do domaciho odpadu.
. Nadobku na odkladani ostrych predméti vzdy uchovavejte mimo dosah déti.
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PRILOHA IV

DUVODY PRO DALSI PRODLOUZENI
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Diivody pro dalsi prodlouZeni

Na zaklad¢ udaji dostupnych od doby udé€leni prvni registrace povazuje vybor CHMP vzajemny
pomér piinost a rizik piipravku Myalepta nadale za pozitivni, ale domniva se, ze bezpecnostni profil
pripravku musi byt peclive sledovan, a to z nasledujicich divodu:

Z duvodu farmakovigilance je nutné druhé prodlouzeni registrace.
Druhé prodlouzeni registrace vyzaduji nasledujici otazky tykajici se farmakovigilance:

Prave probihaji tfi postmarketingové studie (SOB), které mohou poskytnout dalsi informace, na
jejichz zaklad€ bude mozné 1épe charakterizovat bezpecnostni profil metreleptinu, coz mize mit
dopad na pomér prinosu a rizik ptipravku Myalepta. Proto je nutné druhé prodlouzeni registrace.

Na zakladé¢ bezpecnostniho profilu ptipravku Myalepta proto vybor CHMP dospél k zavéru, ze
drzitel rozhodnuti o registraci musi ptedlozit dalsi Zadost o prodlouzeni registrace za 5 let.
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