I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE
Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

Myalepta 5,8 mg por oldatos injekciéhoz
Myalepta 11,3 mg por oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

3 mg metreleptint tartalmaz injekcids ivegenként*.

0,6 ml injekcidhoz valod vizzel torténd feloldas utan (lasd 6.6 pont) 5 mg metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

Myalepta 5.8 mg por oldatos injekcidhoz

5,8 mg metreleptint tartalmaz injekcids tivegenként*.

1,1 ml injekcidhoz valo vizzel torténé feloldas utan (lasd 6.6 pont) 5 mg metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekcidhoz

11,3 mg metreleptint tartalmaz injekcids livegenként*.

2,2 ml injekcidhoz valo vizzel torténd feloldas utan (lasd 6.6 pont) 5 mg metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

* A metreleptin rekombinans human leptinanalog (amelyet Escherichia coli sejtekkel allittatnak el
rekombinans DNS technoldgia segitségével, igy rekombindns human metionil-leptin jon 1étre).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekcidhoz (por injekcidhoz).

Fehér liofilizalt korong vagy por.



4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok

A Myalepta a taplalék kiegészitésére, helyettesitd terapianak, a leptinhiany szévédményeinek
kezelésére javallott lipodystrophias betegeknél:

. bizonyitott velesziiletett generalizalt lipodystrophiaban (Berardinelli—Seip-szindréma) vagy
szerzett generalizalt lipodystrophiaban (Lawrence-szindroma) szenvedé felndtteknél és 2 éves
¢és idésebb gyermekeknél;

o meger6sitett familiaris parcialis lipodystrophidban vagy szerzett parcialis lipodystrophiaban

(Barraquer-Simons-szindroma) szenvedo felnotteknél és 12 éves €s id6sebb serdiiloknél,
akiknél a standard kezelésekkel nem valosithatdo meg a megfelelé metabolikus kontroll.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést az anyagcserezavarok diagnosztizalasaban €s kezelésében jartas egészségiigyi
szakembernek kell elkezdenie és figyelemmel kisérnie.

Adagolas

A metreleptin javasolt napi dézisa a testtomegen alapul, az 1. tdbldzatban megadottak szerint.

Annak érdekében, hogy a betegek és gondozok megértsék, mi a helyes beadando dozis, a gyogyszert
feliré orvosnak meg kell adnia a megfeleld dozist milligrammban ¢€s a térfogatot milliliterben is. A
gyogyszerelési hibak, tobbek kozott a tuladagolas elkeriilése érdekében be kell tartani a dozisszamitas
és a dozismodositas alabbi iranyelveit. Javasolt a Myalepta hasznalata kdzben 6 havonta ellenérizni a
beteg Oninjekcidzasi technikajat.

A dozisszamitashoz mindig a kezelés kezdetekor fennallo tényleges testtomeget kell hasznalni.

1 tablazat A metreleptin ajanlott dézisa

Kiindulaskor meért Kiindulasi napi dozis Dozismodositas Maximalis napi dozis
testtomeg (injekcid térfogata) | (injekcio térfogata) | (injekcid térfogata)
Férfiak és nék, < 40 kg 0,06 mg/ttkg 0,02 mg/ttkg 0,13 mg/ttkg
(0,012 ml/ttkg) (0,004 ml/ttkg) (0,026 ml/ttkg)

Férfiak > 40 kg 2,5mg 1,25 mg (0,25 ml) és 10 mg

(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) kozott (2 ml)
N6k > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) és 10 mg

(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) kézott (2 ml)

Doézismodositas

A klinikai valasz (pl. nem megfelelé metabolikus kontroll) vagy mas megfontolas (pl.
toleranciaproblémak, tulzott fogyas kiillondsen gyermekeknél) alapjan a dozis csokkenthetd vagy
ndvelhetd az 1. tablazatban feltiintetett maximalis dozisig. A még toleralhatd maximalis dozis
kevesebb is lehet, mint az 1. tablazat maximalis napi dozisa, ennek jele a tulzott fogyas, még abban az
esetben is, amikor esetleg a metabolikus valasz nem teljes.

A minimalis klinikai valasz meghatarozasa legalabb:

o 0,5% csokkenés a HbAlc-szintben és/vagy 25% csokkenés az inzulinigényben;
és/vagy

. 15% csokkenés a trigliceridek (TG) szintjében.




Ha 6 honapos kezelés utan nem lathato klinikai valasz, akkor az orvosnak meg kell gy6zddnie arrol,
hogy a beteg megfeleld beadasi technikat alkalmaz, a helyes dozist kapja, valamint betartja az
étrendet. A kezelés leallitasa elott meg kell fontolni a dozis emelését.

A metreleptin dozisndvelése felndtteknél és gyermekeknél megfontolhato a legalabb 6 honapos
kezelés utani nem teljes klinikai valasz alapjan, ami lehetdvé teszi az egyidejlileg adagolt inzulin,
oralis antidiabetikum és/vagy lipidcsokkentd dézisanak csokkentését.

Gyermekeknél nem mindig figyelhetd meg a HbAlc-szint és a trigliceridszint csdkkenése, mivel a
kezelés kezdetekor nem minden esetben vannak jelen anyagcserezavarok. Varhatdan a legtobb
gyermeknél sziikség lesz a testtomegkilogrammonkénti dozis novelésére, kiilonosen a serdiillékor
elérésekor. A TG- és HbA1c-szint korosabba valasa kovetkezhet be, ami a dozis emelését teheti
sziikségessé. Gyermekeknél az anyagcserezavarok hianyaban a dézismodositast elsdsorban a
testtomeg valtozasanak megfeleléen kell végrehajtani.

Dozisemelést nem szabad 4 hétnél gyakrabban végezni. A testtomegcsokkenés miatti doziscsokkentést
hetente el lehet végezni.

Fennall a hypoglykaemia kockéazata a Myalepta-val kezelt betegeknél, akik antidiabetikus kezelésben
is részeslilnek. A kiindulasi inzulinigény nagymértékii, akar 50%-os vagy még nagyobb csokkentésére
lehet sziikség a kezelés korai szakaszaban. Amikor az inzulinigény stabilizalddott, egyes betegeknél
sziikség lehet a tobbi antidiabetikus készitmény dozismodositasara is, hogy minimalisra csokkenjen a
hypoglykaemia kockazata (1asd 4.4 és 4.8 pont).

A kezelés ledllitasa a betegeknél pancreatitis kockazata esetén

A pancreatitis kockazata miatti (pl. pancreatitis a kortorténetben, sulyos hypertriglyceridaemia) a
Myalepta-kezelés leallitaskor javasolt a dozis fokozatos csokkentése egy kéthetes idGtartam alatt,
amely alatt a betegnek alacsony zsirtartalmu értrendet javasolt kovetni. A fokozatos csdkkentés ideje
alatt monitorozni kell a trigliceridszintet, és szlikség szerint meg kell fontolni a lipidesdkkent6
gyogyszerek adagolasanak megkezdését vagy dozisanak modositasat. A pancreatitisnek megfeleld
jelek és/vagy tiinetek esetén azonnal megfelel6 klinikai allapotfelmérést kell végezni (1asd 4.4 pont).

Kihagyott dozis
Ha a beteg kihagy egy dozist, azt a kihagyas észlelése utan a lehetd leghamarabb be kell adni, és a

kovetkez6 nap a normal adagolasi rendet kell folytatni.

Kilonleges betegcsoportok

Idosek

A metreleptin klinikai vizsgalataiban nem vett részt elég 65 éves vagy idosebb beteg ahhoz, hogy meg
lehessen hatarozni, mashogyan reagalnak-e, mint a fiatalabb betegek. Az idds betegeknél altalaban
ovatosan kell elvégezni a dozis kivalasztasat és modositasat, noha kifejezett dozismodositasra nincs
sziikség.

Vese- és majkarosodas
A metreleptint nem vizsgaltak vese- és majkarosodasban szenved6 betegeknél. Nincs javasolt dozis.

Gyermekek és serdiilok

A metreleptin biztonsagossagat és hatasossagat 02 éves, generalizalt lipodystrophiaval €16, valamint
0-12 éves, parcialis lipodystrophiaval ¢l6 gyermekeknél nem igazoltdk. Gyermekekre vonatkozoan
csak nagyon korlatozottan allnak rendelkezésre adatok, kiillondsen 6 évesnél fiatalabb, generalizalt
lipodystrophiaval él6k esetén.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazasra.



Az egészségligyi szakembereknek képzésben kell részesiteniiik a betegeket és gondozoikat a
gyogyszer feloldasara és a megfeleld subcutan injekciozasi technikara vonatkozoéan, hogy nehogy
intramuscularis injekcioként adjak be azt azok a betegek, akik csak minimalis subcutan zsirszovettel
rendelkeznek.

A betegeknek és/vagy gondozoiknak a gydgyszer els6 dozisat egy képzett egészségligyi szakember
feliigyelete mellett kell elkésziteni és beadni.

Az injekcioét minden nap ugyanabban az idopontban kell beadni. A gyoégyszer a nap barmely
idépontjaban beadhatd, az étkezések idejétol fliggetlenil.

Az elkészitett oldatot a has, comb vagy felkar szovetébe kell beadni. Ha ugyanarra a teriiletre adjak be
az injekciot, javasolt minden nap masik beadasi helyet hasznalni. Az 1 ml-t meghaladé adagokat két
injekcioként is be lehet adni (a napi teljes dozist egyenléen kell elosztani), hogy az injekcio térfogata
miatti lehetséges diszkomfortérzet minimalis legyen. Amikor a térfogat miatt elosztjak az adagokat,
akkor azok kiilonb6zo beadasi helyeken egymas utan beadhatok.

Amikor kis dozisok/térfogatok keriilnek felirasra (pl. gyermekek szamara) az injekcios {iveg majdnem

teljesen tele lesz a kivant dozis kiszivasa utan is. Az elkészitett oldat maradékat el kell dobni a

hasznélat utan.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 14sd a 6.6 pontban, a betegeknek
sz0l6 informaciokat pedig a betegtdjékoztatdban (7. pont).

2. tablazat A kezdo6 dozis kiszamitasa

TOmeg s nem

Kezdo dozis kiszamitasa

Férfiak és nok
<40 kg, napi egy
doézis

Tomeg (kg) x 0,06 mg/ttkg = Egyéni napi kiindulasi dozis mg-ban
Tomeg (kg) x 0,012 ml/ttkg = Egyéni napi kiindulasi beadasi térfogat
ml-ben

Példa:

Egy 25 kg-os betegnél 0,06 mg/ttkg Myalepta-kezelést kezdenek. A beteg
egyéni dozisa = 1,5 mg.

A 25 Kkg-os betegnél 0,012 ml/ttkg = 0,3 ml Myalepta oldatot kell beadni
kiindulaskor.

Férfiak > 40 kg, napi
egy dozis

A beteg egyéni, napi egyszeri dozisa mg-ban = 2,5 mg.
A napi egyszer beadand6 dézis = 0,5 ml.

No6k > 40 kg, napi egy
dozis

A beteg egyéni, napi egyszeri d6zisa mg-ban = 5 mg.

A napi egyszer beadand6 dozis = 1 ml.

3. tablazat A Myalepta injekciohoz valo vizzel torténo feloldasahoz sziikséges fecskendo

Fecskendo

| Tii mérete (G és hossz)

Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

1,0 ml

21G
40 mme-es ta

Myalepta 5.8 mg por oldatos injekcidhoz

3,0ml

21G
40 mme-es ta

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekcidhoz

3,0ml

21G
40 mme-es ta




4. tablazat A Myalepta adagonkénti beadasahoz sziikséges fecskendd

Fecskendé Tii mérete (G és hossz) A Myalepta beadandé dézistartoméanya
0,3 ml-es U100 31G Az alabbi adagokhoz:
inzulinfecskend6 8 mm-es ti napi < 1,5 mg/< 0,3 ml térfogat
1,0ml 30G Az alabbi adagokhoz:
13 mm-es ti napi >1,5mg—-5mg/0,3ml-1,0 ml
térfogat
2,5ml 330G Az alabbi adagokhoz:
13 mm-es ti napi > 5 mg — 10 mg/> 1,0 ml térfogat

A 40 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél a kezelés megkezdésekor a tényleges testtomeget kell
hasznalni a dozisszamitashoz; koziiliik pedig a legfeljebb 25 kg-os betegek esetében a kezdé dozis
tekintetében az 5. tablazatot kell figyelembe venni.

5. tablazat Atvaltasi tablazat a 0,3 ml-es U100 inzulinfecskendéhoz

Beadandd
) . térfogati
A gy?rmek A Myalepta dézisa Az olplat tenyleges Az olo!at kerekitett U egység a
testtémege térfogata térfogata
0,3 ml-es
fecskendoben
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 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 mi 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
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Megjegyzés: A kiindulasi és adagolasi 1épéseket a legkozelebbi 0,01 ml-es értékre kell kerekiteni.

A Myalepta napi egyszeri dozisa a 6. tablazat szerinti Iépésekkel a maximalis napi dozisig novelhetd.




6. tdblazat D6zismodositas kiszamitasa

Dézismodositas
az alabbiak
szerint

(ha sziikséges)

Miivelet

Tomeg (kg) x 0,02 mg/ttkg = Dozismoddositas eredménye mg-ban
A teljes napi beadando térfogat a teljes dozis mg-ban, osztva 5-tel.

Példa: Egy 15 kg-os betegnél 0,06 mg/kg Myalepta-kezelést kezdenek. A
beteg egyéni dozisa = 0,9 mg. A 0,02 mg/ttkg-os dozisemelés a napi dozist
0,08 mg/ttkg-ra emeli = 1,2 mg. A teljes napi beadando térfogat a teljes dozis
mg-ban, osztva 5-tel, ebben az esetben 1,2 mg/5 = 0,24 ml, ami 24 egységnek
felel meg a 0,3 ml-es inzulinfecskendon.

Férfiak és nok
<40 kg

A maximalis napi dozis férfiaknal és néknél 0,13 mg/ttkg vagy 0,026 ml/ttkg
térfogatu injekcio.

Minden, 40 kg-nal nagyobb testtomegii betegnél a napi dozis egy modositasi
1épése 1,25 mg vagy 0,25 ml beadasi térfogat.

A teljes napi beadando térfogat a teljes dozis mg-ban, osztva 5-tel.

Férfiak és nok

> 40 kg Példa: Egy férfi betegnél napi 2,5 mg Myalepta-kezelést kezdenek. Az

1,25 mg-os dozismodositasi 1€pés a napi dozist 3,75 mg-ra emeli.
A teljes napi beadando térfogat 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

A maximalis napi dozis férfiaknal és n6knél is 10 mg vagy 2 ml beadott
térfogat.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 adatok nem tamasztjak ala a biztonsagossagot és a hatasossagot a
HIV-vel 6sszefliggd lipodystrophiaban szenvedd betegeknél.

Tulérzékenységi reakciok

Jelentettek generalizalt tulérzékenységet (pl. anafilaxia, urticaria vagy generalizalt kiiités) a Myalepta-t
alkalmaz6 betegeknél (lasd 4.8 pont). Az anafilaxias reakcio a gydgyszer beadasa utdn azonnal
jelentkezhet. Ha anafilaxias reakcié vagy mas stlyos allergias reakcio jelentkezik, az alkalmazast
azonnal, véglegesen abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.

A Myalepta alkalmazasanak abbahagyasaval 6sszefiiggd akut pancreatitis

Az utasitasok be nem tartisa vagy a Myalepta esetleges (hirtelen) abbahagyasa a
hypertriglyceridaemia és a kapcsolddo pancreatitis stilyosbodasat okozhatja, kiilondsen az olyan
betegeknél, akiknél fennallnak a pancreatitis kockazati tényezoi (pl. pancreatitis a kortorténetben,
sulyos hypertriglyceridaemia) (lasd 4.8 pont). Ha a betegnél a metreleptin-kezelés alatt pancreatitis
alakul ki, javasolt megszakitas nélkiil tovabb alkalmazni a metreleptint, mivel a kezelés hirtelen
leallitasa sulyosbithatja a betegséget. Ha valamilyen ok miatt le kell allitani a metreleptin adasat,
javasolt egy kéthetes idészakban folyamatosan csdkkentve leallitani a kezelést, alacsony zsirtartalmu
étrend mellett, 1asd 4.2 pont. A fokozatos csokkentés ideje alatt monitorozni kell a trigliceridszintet, és
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sziikség szerint meg kell fontolni a lipidesokkentd gyogyszerek adagolasanak megkezdését vagy
dozisanak modositasat. A pancreatitisnek megfeleld jelek és/vagy tiinetek esetén azonnal megfeleld
klinikai allapotfelmérést kell végezni.

Hypoglykaemia egviittesen alkalmazott inzulin és mas antidiabetikumok mellett

Fennall a hypoglykaemia kockazata a Myalepta-val kezelt olyan betegeknél, akik antidiabetikus
gyogyszereket kapnak, kiilondsen inzulint vagy inzulinszekréciot serkentd szereket (pl.
szulfoniluredkat). A kiindulasi inzulinigény nagymeértéki, akar 50%-os vagy még nagyobb
csokkentésére lehet sziikség a kezelés els6 2 hetében. Amikor az inzulinigény stabilizalodott, sziikség
lehet a tobbi antidiabetikum dozismoddositasara is egyes betegeknél, hogy minimalisra csokkenjen a
hypoglykaemia kockazata.

Az egyidejiileg — kiilondsen nagy dozisu — inzulinkezelést kapo, valamint az inzulinszekréciot
serkent6 szereket és a kombinacids kezelést kapo betegek vércukorszintjét szorosan monitorozni kell.
Fel kell hivni a betegek és gondozoéik figyelmét a hypoglykaemia jeleire és tiineteire.

Klinikai vizsgalatokban a hypoglykaemiat étel- vagy italfogyasztassal és az antidiabetikus
gyogyszerek dozismodositasaval kezelték. Nem sulyos hypoglykaemias események esetén meg lehet
fontolni kezelésként a taplalkozas szabalyozasat az antidiabetikumok dézismodositasanak
alternativajaként, a kezelorvos véleménye alapjan.

Javasolt a beadasi helyek valtogatasa azon betegeknél, akik egyidejlileg inzulint (vagy mas subcutan
alkalmazott gyogyszert) és Myalepta-t is kapnak.

T-sejtes lymphoma

T-sejtes lymphoma eseteit (lasd 4.8 pont) jelentették a metreleptin hasznalata alatt klinikai
vizsgalatokban. Nem igazoltak az ok-okozati 0sszefiiggést a gyogyszeres kezelés €s a lymphoma
kialakulasa és/vagy progresszioja kozott.

Gondosan meg kell fontolni a kezelés elonyeit és kockazatait a szerzett generalizalt lipodystrophidban
szenvedo betegeknél és/vagy azon betegeknél, akik jelentds hematologiai rendellenességben
szenvednek (beleértve az alabbiakat: leukopenia, neutropenia, csontvelé-rendellenességek, lymphoma
és/vagy lymphadenopathia).

Immunogenitas

A klinikai vizsgélatokban nagyon gyakran (88%) jelentek meg gyogyszer elleni antitestek (ADA) a
metreleptin ellen. A betegek tobbségének vérében a metreleptin és egy rekombinans leptin receptor
kozotti reakeiot gatld hatast figyeltek meg in vitro, de ennek befolyasat a metreleptin hatasossagara
nem sikeriilt megallapitani (lasd 4.8 pont).

Noha klinikai vizsgalatokban nem igazoltak, a neutralizalé antitestek elméletileg befolyasolhatjak az
endogén leptin aktivitasat.

Jelent6s és sulyos fert6zések

A sulyos fert6zésektol szenvedd betegeknél a metreleptin-kezelés folytatasardl a gydgyszert rendeld
orvosnak kell dontenie. A metreleptin elleni gatld hatas kifejlodése és a stilyos fertdézések kdzotti
Osszefiiggés nem zarhato ki (lasd 4.8 pont).

Autoimmun betegségek

Az autoimmun betegségek, ideértve a stlyos autoimmun hepatitiszt is, progresszidjat/fellangolasat
figyelték meg néhany betegnél, akik Myalepta-kezelésben részesiiltek, azonban a metreleptin-kezelés
és az autoimmun betegség progresszidja kozott ok-okozati 6sszefiiggést megallapitani nem lehetett.



Az autoimmun alapbetegség fellaingolasainak (azaz a tiinetek hirtelen és stilyos formaban valo
megjelenésének) szoros nyomon kovetése javasolt. Az autoimmun betegségben szenvedd betegek
esetében a Myalepta-kezelés elonyeinek és lehetséges kockazatainak gondos mérlegelése sziikséges.

Terhesség

Nem tervezett terhesség kovetkezhet be a luteinizald hormon (LH) felszabaditasanak helyreallasa
miatt, 1asd 4.6 pont.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
Embereknél interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A leptin egy citokin, ami képes modositani a citokrom P450 (CYP450) enzim képzodését. Mivel nem
zarhato ki, hogy a metreleptin enzimindukcion keresztiil esetlegesen csokkenti a CYP3A

val6 egyilittes alkalmazaskor (lasd 4.6 pont). Ezért a kezelés ideje alatt meg kell fontolni egyéb, nem
hormonalis fogamzasgatlasi moédszerek alkalmazasat. A metreleptin CYP450 enzimekre gyakorolt
hatasa klinikailag relevans lehet sziik terapias indexti CYP450-szubsztratok esetében, ahol a dozist
egyénileg kell beallitani. A metreleptin-kezelés megkezdése vagy ledllitasa esetén az ilyen szerekkel
kezelt betegeknél monitorozni kell a terapias hatast (pl. warfarin) vagy a gydgyszerkoncentraciot (pl.
ciklosporin vagy teofillin), és a szer egyéni dozisat sziikkség szerint modositani kell. A
Myalepta-kezelés megkezdésekor fennall a hypoglykaemia kockazata azon betegeknél, akik
antidiabetikus gyogyszereket, kiillondsen inzulint vagy inzulinszekréciot serkentd szereket kapnak
(lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A fogamzoképes ndbetegeknek javasolni kell, hogy amennyiben sziikséges, alkalmazzanak megfeleld
fogamzasgétlast a metreleptinnel-kezelés alatt. A Myalepta hormonalis fogamzasgatlokkal torténd
egyiittes alkalmazasa csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok biologiai hasznosulasat (lasd

4.5 pont). T4jékoztatni kell a ndket, hogy hasznaljanak alternativ, nem hormonalis fogamzasgatlast, ha
a Myaleptat hormonalis fogamzasgatlokkal egyiitt alkalmazzak.

Terhesség

A Myalepta alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes korti nék esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast. Vetélést, halvasziiletést és korasziilést jelentettek a terhesség alatt
metreleptinnel kezelt n6knél, azonban jelenleg nem all rendelkezésre bizonyiték a kezeléssel
kapcsolatos ok-0Okozati 9sszefiiggésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények kevés bizonyitékot
szolgaltatnak a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a metreleptin, illetve a metreleptin metabolitjai kivalasztodnak-e a huméan
anyatejbe. A human anyatejben megtalalhat6 az endogén leptin.

Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni.



A Myalepta alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenység

Nincs arra vonatkozo adat, hogy a metreleptin fokozna a termékenységet az LH-ra valo hatasan és a
kovetkezményes nem tervezett terhesség lehetdségén keresztiil (lasd 4.4 pont).

Allatkisérletekben nem tapasztaltak nemkivanatos hatast a himek és néstények termékenységére
vonatkozoan (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Myalepta kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket kimeriiltség és szédiilés miatt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

Osszesen 148, generalizalt vagy parcidlis lipodystrophidban szenvedd beteg kapott metreleptint a
klinikai vizsgélatokban.

A biztonsagossagi és hatasossagi adatokat az alabbi tulajdonsagokkal rendelkez6 parcialis
lipodystrophiaban szenvedo betegek alcsoportjaban elemezték: 12 éves és idosebb serdiilok, akiknek
leptinszintje < 12 ng/ml, trigliceridszintje > 5,65 mmol/l és /vagy HbA lc-szintje > 8%.

A generalizalt lipodystrophia és a parcialis lipodystrophia ezen alcsoportjanak betegei korében
jelentett mellékhatasokat a 7. tablazat sorolja fel. Ezenkiviil bemutatja a forgalomba hozatalt kdvetéen
jelentett mellékhatasokat is. A klinikai vizsgalatokban leggyakrabban eléforduld mellékhatas a
hypoglykaemia (14%) és a testtomegcsdkkenés (17%) volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok osztalyozasa a MedDRA szervrendszeri kategorianként és az abszolut gyakorisag
szerint tortént a 7. tablazatban. A gyakorisdgok meghatarozasa az alabbiak szerint tortént: nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 —
< 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg). A generalizalt és parcialis lipodystrophidban szenvedo, klinikai vizsgalatokban
kezelt betegek szama miatt nem lehet biztonsaggal meghatarozni az < 1% gyakorisaggal el6forduld
eseményeket.

7. tablazat A Klinikai vizsgalatok generalizalt lipodystrophiés betegeinél és parcialis
lipodystrophia alcsoport betegeinél, valamint a forgalomba hozatalt kovetéen a Myalepta-val
kapcsolatban 1-nél tobb betegnél jelentett mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Nagyo‘? Gyakori _Gyakorlsag nem
gyakori ismert*

Fert6z06 betegségek és Influenza, pneumonia

parazitafertézések

Immunrendszeri betegségek és Anaphylaxias reakcio

tiinetek

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Hypoglykaemia | Csokkent étvagy Diabetes mellitus,

betegségek ¢és tiinetek hyperphagia,

inzulinrezisztencia
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas
tiinetek
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Szervrendszeri kategodria Nagyon Gyakori _Gyakorlsag nem
gyakori ismert*
Szivbetegségek és a szivvel Tachycardia
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Mélyvénas
thrombosis
Légzoérendszeri, mellkasi és Ko6hogeés, dispnoe,
mediastinalis betegségek és tiinetek pleuralis
folyadékgyiilem
Emésztérendszeri betegségek és Hasi fajdalom, Felso hasi fajdalom,
tiinetek hanyinger hasmenés,
pancreatitis, hanyas
A bOr és a bor alatti szovet Alopecia Pruritus, kiiités,
betegségei és tlinetei urticaria
A csont- és izomrendszer, valamint Arthralgia, myalgia
a kotészovet betegségei és tiinetei
A nemi szervekkel és az emlokkel Menorrhagia
kapcsolatos betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Kimeriiltség, Zsirszovet
helyén fellép6 reakciok véralafutas az gyarapodasa, vérzés
injekcio beadasi az injekcio beadasi
helyén, erythema az | helyén, fajdalom az
injekcid beadasi injekcid beadasi
helyén, reakciok az | helyén, pruritus az
injekcio beadasi injekcio beadasi
helyén helyén, duzzanat az
injekcio beadasi
helyén, rossz
kozérzet, periférias
duzzanat
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok | Csokkent Neutralizalo Koros vércukorszint,
eredményei testtomeg antitestek emelkedett

trigliceridszint a
vérben, hatoanyag-
specifikus antitestek
megjelenése,
glikozilalt
hemoglobin
emelkedése,
testtomeg-novekedés

*A forgalomba hozatalt koveto globalis tapasztalatok

Egyes kivalasztott nemkivanatos hatasok leirdsa

A metreleptin alkalmazasanak abbahagyasaval 6sszefliggd akut pancreatitis
Klinikai vizsgalatokban 6 (4 generalizalt lipodystrophiaval €s 2 parcialis lipodystrophiaval €16) beteg
tapasztalt a kezelés miatt kialakul6 pancreatitist. Minden beteg kortorténetében szerepelt a pancreatitis
és a hypertriglyceridaemia. A metreleptin alkalmazasanak hirtelen leallitasa és/vagy nem megfelel
adasa a feltételezések szerint 2 betegnél hozzajarult a pancreatitis megjelenéséhez. A pancreatitis
kialakulasa ezen betegeknél a feltételezések szerint a hypertriglyceridaemia visszatérése miatt volt, és
ezért fokozta a pancreatitis kockazatat a hatékony hypertriglyceridaemia-kezelés leallitasa.

Hypoglykaemia

A metreleptin csokkentheti az inzulinrezisztenciat a diabeteses betegeknél, amelynek kdszonhetden
lipodystrophiaban és egyidejli cukorbetegségben szenvedd betegeknél hypoglykaemia alakulhat ki. A
hypoglykaemia a feltételezés szerint §sszefligg a metreleptin-kezeléssel, és a vizsgalt betegek




14,2%-4anal eléfordult. A generalizalt lipodystrophids és parcialis lipodystrophias betegek
alcsoportjaban jelentett 6sszes hypoglykaemias eset enyhe volt, és nem mutatott szabalyos kialakulasi
mintazatot vagy klinikai kdvetkezményt. Az esetek tobbségét altalaban megfelelden szabalyzott
taplalkozassal kezelni lehetett, és csak viszonylag kevés esetben kellett modositani az antidiabetikus
gyogyszerelést.

T-sejtes lymphoma

T-sejtes lymphomat harom esetben jelentettek a metreleptin hasznalata alatt klinikai vizsgalatokban.
Mindharom betegnek szerzett generalizalt lipodystrophidja volt. A betegek koziil kettot
diagnosztizaltak periférias T-sejtes lymphomaval a gyogyszer alkalmazasa alatt. Mindketten
immunhianyosak voltak, és a kezelés megkezdése elbtt is jelentds hematologiai rendellenességekkel,
koztiik sulyos csontveld-rendellenességekkel rendelkeztek. Egy egyedi esetben gyermekkoru,
gyogyszert kapo betegnél anaplasticus nagysejtes lymphomat jelentettek, a betegnek nem volt a
kezelés elott hematologiai rendellenessége.

Immunogenitas

A klinikai vizsgalatokban (NIH 991265/20010769 és FHA101 vizsgalat) az elérhet6 adatokkal
rendelkezd generalizalt lipodystrophias és parcialis lipodystrophias betegeknél az ADA-k aranya 88%
volt (74 betegbdl 65). In vitro a betegek kibovitett csoportjaba tartozok tobbségének vérében

(102 betegbol 98 esetében, azaz 96%-ban) a metreleptin és egy rekombinans leptin receptor kozotti
reakciot gatlo hatast figyeltek meg, de ennek befolyasat a metreleptin hatasossagara nem sikeriilt
megallapitani.

Ot, generalizalt lipodystrophiaban szenvedé betegnél jelentkezett sulyos és/vagy intenziv fertdzés, ami
idébeni Osszefliggést mutatott a > 80%-os metreleptin elleni gatld aktivitassal. Ezen események kozé
tartozott 1 sulyos ¢s intenziv vakbélgyulladas epizod, 2 sulyos és intenziv pneumonia epizod, egy
sulyos és intenziv sepsis €s egy nem sulyos €s intenziv gingivitis epizdd 1 betegnél, valamint 6 stilyos
¢és intenziv sepsis vagy bacteraemia és 1 nem sulyos intenziv fiilfert6zés epizod 1 betegnél. Egy sulyos
¢s intenziv vakbélgyulladasos fertdzés idébeni dsszefiiggést mutatott metreleptin elleni gatlo
aktivitassal egy parcialis lipodystrophidban szenvedd betegnél, aki nem a parcialis lipodystrophias
betegek alcsoportjaban volt. Noha iddbeli dsszefiiggést mutattak, a jelenleg elérhetd bizonyitékok
alapjan nem lehetséges egyértelmiien bizonyitani vagy cafolni a metreleptin-kezeléssel val6 direkt
kapcsolatot. A metreleptin elleni gatlo aktivitassal rendelkezo lipodystrophias betegek az egyidejii
fertdzéskor reagaltak a szokasos kezelésre (lasd 4.4 pont).

Reakciok az injekcié beadasanak helyén

A metreleptinnel kezelt lipodystrophias betegek 3,4%-anal jelentettek az injekcié beadasi helyén
jelentkez6 reakcidkat. A klinikai vizsgélatokban a lipodystrophias betegek esetében jelentett Gsszes
esemény enyhe vagy kozépstlyos volt, és egy esetben sem vezetett a kezelés abbahagyasahoz. A
legtobb esemény a kezelés megkezdése utani elsé 1-2 honapban jelentkezett.

Gyermekek és serdiil6k

Két befejezett klinikai vizsgalatban (NIH 991265/20010769 ¢s FHA101) 52 gyermekgyogyaszati
beteg (4 parcialis lipodystrophias alcsoportba tartozo beteg és 48 generalizalt lipodystrophiaval €16)
vett részt és kapott metreleptint. Csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre 2 éves kor alatti,
generalizalt lipodystrophias betegek esetében, illetve 12 év alatti parcialis lipodystrophias betegek
esetében.

Osszességében a metreleptin biztonsagossaga és toleralhatosdga hasonlé gyermekeknél és
felndtteknél.

A generalizalt lipodystrophias betegeknél a mellékhatasok teljes incidencidja életkortol fiiggetlentil

hasonlé volt. 2 betegnél jelentettek sulyos mellékhatasokat, a hypertonia és az anaplasticus nagysejtes
lymphoma rosszabbodasat.
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A parcialis lipodystrophidban szenvedd betegeknél a korcsoportok kozotti értékelés korlatozott a kis
mintaelemszam miatt. Nem jelentettek mellékhatast gyermekgyogyaszati betegek esetében a parcialis
lipodystrophias betegek alcsoportjaban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kvetéen egy esetben, egy csecsemd volt 10-szeres metreleptin-tuladagolasnak
kitéve 8 honapig. Ebben az esetben az elhuz6doé tiladagolas stlyos anorexidval tarsult, ami vitamin- és
cinkhianyt, vashidnyos vérszegénységet, fehérje- és energiahianyos alultaplaltsagot és alacsony
mértéki tomeggyarapodast okozott, amelyek tamogatd kezelést és dozismodositast kovetden
rendezddtek.

Tuladagolas esetén a betegeket szorosan monitorozni kell a mellékhatasok jelei és tiinetei tekintetében,
és tamogato kezelést kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: tapcsatorna és anyagcesere egyéb gyogyszerei, aminosavak és szarmazékaik,
ATC kod: A16AA07

Hatasmechanizmus

A metreleptin a human leptinreceptorhoz valo kotddéssel és annak aktivalasaval utanozza a leptin
fiziologiai hatasait. A receptor az I. tipusu citokinreceptor-csaladba tartozik, ami a JAK/STAT
transzdukcios utvonalon keresztiil hat.

Csak a metreleptin metabolikus hatasait vizsgaltak. Nincs varhato hatdsa a subcutan zsir eloszlasara.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A metreleptin-kezelés hatasossagat és biztonsagossagat egy nyilt, egykaros vizsgalatban (NIH
991265/20010769 vizsgalat) értékelték orokletes vagy szerzett generalizalt lipodystrophiaval, illetve
familiaris vagy szerzett parcialis lipodystrophiaval él6 betegeknél. A betegek akkor voltak
bevalaszthatok, ha > 6 honapos kortak voltak, leptinszintjiik 12 ng/ml alatt volt és legalabb

1 anyagcserezavarral rendelkeztek az alabbi 3-bol:

o diabetes mellitus megléte, vagy
° €¢homi inzulinkoncentracio > 30 pNE/ml, vagy
° ¢homi trigliceridkoncentracié > 2,26 mmol/l vagy postprandialisan emelkedett trigliceridszint

> 5,65 mmol/l.

A vizsgalat kozos elsddleges hatdsossagi végpontjainak meghatarozasa az alabbi volt:
° a HbAlc-szint tényleges valtozasa a kiindulastol a 12. honapra, valamint
° az ¢homi szérum trigliceridek szazalékos valtozasa a kiindulastol a 12. honapra.

A NIH 991265/20010769 vizsgalatot 14 éven keresztiil végezték, és az elsédleges hatasossagi
elemzést mind a generalizalt lipodystrophidban szenvedd, mind a parcialis lipodystrophiaban szenvedd
betegeknél elvégezték 12 honap kezelést kdvetden. Tobb adagolasi rendet is felmértek a

NIH vizsgalatban, ami a 4.2 pontban javasolt adagolast eredményezte.
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Az egyidejlileg alkalmazott antidiabetikus és lipidcsokkentd kezelések rendjét nem tartottak allando
szinten a vizsgalatban, de az elemzés nem mutatott szignifikans kiilonbséget a hatasossagban a teljes
vizsgalati populacidhoz képest az olyan betegeknél, akiknél nem tortént dozisemelés vagy készitmény
hozzaadasa az antidiabetikus vagy lipidcsdkkent6 kezeléshez.

Generalizalt lipodystrophia

A vizsgalatba bevont 66, generalizalt lipodystrophiaban szenvedd beteg koziil 45 (68%) volt drokletes
generalizalt lipodystrophids és 21 (32%) volt szerzett generalizalt lipodystrophias. Osszességében a
betegek koziil 51 (77%) volt n6, 31 (47%) fehér, 11 (17%) spanyol-amerikai és 16 (24%) fekete. A
median életkor a kiindulaskor 15 év volt (tartomany: 1-68 év), és 45 beteg (68%) volt 18 évesnél
fiatalabb. Az éhomi leptinkoncentracié medianja kiindulaskor 1,0 ng/ml volt férfiaknal (tartomany:
0,3-3,3 ng/ml) és 1,1 ng/ml n6knél (tartomany: 0,2-5,3 ng/ml) a LINCO RIA tesztmodszer
eredményei alapjan.

A metreleptin-kezelés median id6tartama 4,2 év volt (tartomany: 3,4 hénap—13,8 év). A gyogyszert
subcutan kellett naponta egyszer vagy kétszer (két egyenld adagban) beadni. A sulyozott atlagos napi
dozis (azaz a kiilonb6z6 dozisok alkalmazasi idejét is figyelembe vev atlagos dozis) a kiindulaskor
40 kg-nal nagyobb testtomegii 48 beteg esetében 2,6 mg volt férfiaknal és 5,2 mg néknél a kezelés
els6 évében, és 3,7 mg férfiaknal és 6,5 mg ndknél a teljes vizsgalati idészakban. A sulyozott atlagos
napi dézis a kiindulaskor legfeljebb 40 kg-os 18 betegnél 2,0 mg volt férfiaknal és 2,3 mg néknél a
kezelés elso évében, és 2,5 mg férfiaknal és 3,2 mg néknél a teljes vizsgalati iddszakban.

8. tablazat Egy nyilt, egykaros vizsgalat (NTH 991265/20010769) elsédleges kimeneti eredményei
a kiértékelhetd, metreleptinnel kezelt, generalizalt lipodystrophias betegeknél a 12. h6napban

. n Kiindulas Valtozas a kiindulashoz képest a
Paraméter .
12. hénapra
HbAlc (%) 59
p < 0,001

Ehomi trigliceridszint (mmol/l)| 58

Atlag (SD) 14,7 (25,6) -32,1% (71,28)
P 0,001
SD = sz0réas

Azon 45 generalizalt lipodystrophias beteg korében, akik kiindulasi HbA1c-szintje legalabb 7% volt,
és rendelkeztek adattal a 12. hdnapban, az atlagos (SD) kiindulasi HbAlc-szint 9,6% (1,63) volt, és a
HbA 1c-szintben bekovetkezett atlagos csokkenés a 12. honapra 2,8% volt. Azon 24 generalizalt
lipodystrophias beteg korében, akik kiindulasi trigliceridszintje legalabb 5,65 mmol/I volt, és
rendelkeztek adattal a 12. honapban, az atlagos (SD) kiindulasi trigliceridszint 31,7 mmol/l (33,68)
volt, ¢és a trigliceridszintben bekovetkezett atlagos szazalékos csokkenés a 12. honapra 72% volt.

Azon 39 generalizalt lipodystrophias beteg korében, akik a kiindulaskor inzulint kaptak, 16 (41%)
képes volt teljesen elhagyni az inzulinhasznalatot a metreleptin alkalmazasanak megkezdése utan. A
betegek tobbsége (13/16) a metreleptin alkalmazasanak els6 évében tudta abbahagyni az
inzulinhasznalatot. Azon 32 generalizalt lipodystrophias beteg korében, akik a kiindulaskor oralis
antidiabetikumot kaptak, 7 (22%) képes volt elhagyni annak hasznalatat. Azon 34 generalizalt
lipodystrophias beteg korében, akik a kiindulaskor lipidesdkkent6 kezelést kaptak, 6sszesen 8 (24%)
hagyta el annak hasznalatat a metreleptin-kezelés alatt.

A vese- és majfunkciok javuldsa bizonyitast nyert a generalizalt lipodystrophiaban szenvedd,
metreleptinnel kezelt betegeknél. Azon 24 beteg korében, akiknél rendelkezésre alltak a vesére
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vonatkoz6 adatok, a fehérjekivalasztasi arany a kiindulashoz (1675,7 mg/24 6ra) képest

atlagosan -906,1 mg/24 ora értékkel valtozott a 12. honapra. Azon 43 beteg korében, akiknél
rendelkezésre alltak a majra vonatkozoé adatok, a GPT (glutamat-piruvat transzaminaz vagy mas néven
alanin-aminotranszferaz) szintje a kiindulashoz (112,5 NE/I) képest atlagosan —53,1 NE/1 értékkel, a
GOT (glutamat-oxalacetat transzaminaz vagy mas néven aszpartat-aminotranszferaz) szintje pedig a
kiindulashoz (75,3 NE/I) képest atlagosan —23,8 NE/I értékkel valtozott a 12. honapra.

Parcialis lipodystrophia alcsoport

Parcialis lipodystrophiaban szenvedo betegek egy alcsoportjat elemezték, akiknek trigliceridszintje
legalabb 5,65 mmol/l és/vagy HbA 1c-szintje legalabb 6,5% volt kiindulaskor. A 31, parcialis
lipodystrophiaban szenvedd alcsoportba tartozoé értékelt beteg koziil 27 (87%) volt drokletes parcialis
lipodystrophias és 4 (13%) volt szerzett parcialis lipodystrophids. Osszességében a betegek koziil

30 (97%) volt nd, 26 (84%) fehér, 2 (7%) spanyol-amerikai és 0 fekete. A median életkor a
kiindulaskor 38 év volt (tartomany: 15-64 év), és 5 beteg (16%) volt 18 évesnél fiatalabb. Az atlagos
¢homi leptinkoncentracid a kiindulaskor 5,9 ng/ml (1,6-16,9) volt a LINCO RIA teszt mérése alapjan.

A metreleptin-kezelés median id6étartama 2,4 év volt (tartomany: 6,7 honap-14,0 év). A gyogyszert
subcutan kellett naponta egyszer vagy kétszer (két egyenld adagban) beadni. A sulyozott atlagos napi
dozis (azaz a kiilonb6z6 dozisok alkalmazasi idejét is figyelembe vevd atlagos dozis) a kiindulaskor
40 kg-nal nehezebb 31 beteg esetében 7,0 mg volt a kezelés elsé évében és 8,4 mg a teljes vizsgalati
idészakban.

9. tblazat Egy vizsgalat (NIH 991265/20010769) elsédleges kimeneti eredményei a kiértékelhetd,
metreleptinnel kezelt, parcidlis lipodystrophiéas alcsoportba tartoz6 betegek esetében a
12. honapban

Paraméter n Kiindulas Valtozas a kiindulashoz képest a
12. hénapra
HbAlc (%) 27
Atlag (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
= < 0,001

Ehomi trigliceridszint (mmol/l)| 27

Atlag (SD) 15,7 (26,42) -37,4% (30,81)
p < 0,001
SD = sz06ras

A parcialis lipodystrophias alcsoport azon 15 betege korében, akik kiindulasi trigliceridszintje
legalabb 5,65 mmol/l volt, és rendelkeztek adattal a 12. hénapban, az atlagos (SD) kiindulasi
trigliceridszint 27,6 mmol/l (32,88) volt, és a trigliceridszintben bekdvetkezett atlagos szazalékos
csokkenés a 12. honapra 53,7% volt.

A parcialis lipodystrophias alcsoport azon 18 betege korében, akik kiindulasi HbAlc-szintje legalabb
8% volt, és rendelkeztek adattal a 12. honapban, az atlagos (SD) kiindulasi HbA1c-szint 9,9% (1,59)

volt, és a HbAlc-szintben bekdvetkezett atlagos szazalékos csdkkenés a 12. honapra 1,3% volt.

Gyermekek és serdiilok

A generalizalt lipodystrophia csoportban a korcsoportonkénti betegszam az alabbiak szerint alakult:
5 beteg volt < 6 éves (koztiik egyetlen beteg < 2 éves), 12 beteg > 6 — < 12 éves és 28 beteg

> 12 - < 18 éves; a parcialis lipodystrophia alcsoportban nem volt < 12 éves beteg, és 4 beteg volt
>12 - <18 éves.
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A generalizalt lipodystrophia csoportban minden > 6 éves korcsoportban csokkenést tapasztaltak a
kiindulasi HbAlc-szintben; a 12. honapra bekdvetkezett atlagos valtozas/az utolsé megfigyelt,
tovabbvezetett valtozas (last observation carried forward, LOCF) hasonlé volt a két korcsoportban
(-1,1% és -2,6%). Az 5, < 6 éves koru betegnél tapasztalt atlagos valtozas 0,2% volt. Ezek a
korcsoportok kézott megfigyelt kiilonbségek valoszintisithetéen a kiindulaskor mért atlagos

HbA 1c-szint kiilonbségének koszonhetdek, ami a normal tartomanyban volt a < 6 éves betegeknél
(5,7%), és alacsonyabb volt a > 6 — < 12 éves betegeknél (6,4%), mint az id6sebb korcsoportban
(9,7%). A kiindulastol szamitott atlagos csdkkenést figyelték meg a 12. honapra/LOCF érték alapjan a
trigliceridszint esetében a generalizalt lipodystrophia csoportban, nagyobb mértékii atlagos valtozast
észleltek az idésebb korcsoportban (-42,9%) a fiatalabb korcsoportokhoz képest (10,5% és -14,1%).

A parcialis lipodystrophias alcsoport 4, 12 és 18 év kozotti betegénél az atlagos valtozas a
12. honapra/LOCEF érték alapjan a HbA1c-szint esetében -0,7% volt, a trigliceridszint esetében pedig
-55,1% volt.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Myalepta vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen

lipodystrophiaban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Kivételes korilmények

Ezt a gyogyszert ,.kivételes koriilmények”™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informéaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 1j informaciot évente feliilvizsgal,
¢s sziikség esetén ez az alkalmazasi elodiras is modosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre a metreleptin farmakokinetikdjara vonatkozdan a
lipodystrophias betegeknél, ezért nem végeztek formalis expozicio—valasz elemzéseket.

Felszivodas

A szérum leptin (endogén leptin és metreleptin) csucskoncentracidja (Cmax) koriilbeliil 4,0 6raval
egyszeri, 0,1-0,3 mg/ttkg-os dozis subcutan beadasa utan jelentkezett egészséges felnétt alanyoknal.
Egy lipodystrophiaval ¢é16 betegekkel végzett tamogato vizsgalatban a median tmax 4 6ra volt
(tartomany: 2-6 6ra, N = 5) egyszeri metreleptinadag beadasa utan.

Eloszlas

Egy egészséges felndtt alanyokkal végzett vizsgalatban a metreleptin intravénas beadasa utan a leptin
térfogati eloszlasa (endogén leptin és metreleptin) koriilbeliil 4-5-sz0rds plazmatérfogata volt; a
térfogat (atlag £ SD) a napi 0,3 mg/ttkg dozis esetében 370 £ 184 ml/ttkg, az 1,0 mg/ttkg dozis
esetében 398 + 92 ml/ttkg és a 3,0 mg/ttkg dozis esetében 463 + 116 ml/ttkg volt.

Biotranszformacid

Nem végeztek formalis anyagcsere-vizsgalatokat.
Eliminacié

Nem klinikai adatok szerint a metreleptin eliminéaciojanak legfobb utvonala a renalis clearance, és
ehhez latszélag nem jarul hozza szisztémas metabolizmus vagy degradacid. Egyetlen subcutan
0,01-0,3 mg/ttkg-os dozis metreleptin egészséges felnbtt alanyoknak torténd beadasa utan a felezési
1d6 3,8-4,7 ora volt. Intravénas alkalmazast kovetden a metreleptin clearance-e 79,6 ml/ttkg/dra volt
egészséges Onkénteseknél. A metreleptin clearance ADA-k jelenlétében késleltetettnek mutatkozik.
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Magasabb akkumulaciot figyeltek meg magasabb ADA-szint mellett. A klinikai valasz alapjan
dozismodositast kell végezni (lasd 4.4 pont).

Farmakokinetika a kiilonleges betegcsoportokban

Majkarosodas
Nem végeztek formalis farmakokinetikai vizsgalatokat majkarosodasban szenvedo betegeknél.

Vesekarosodas

Nem végeztek formalis farmakokinetikai vizsgalatokat vesekarosodasban szenved6 betegeknél. Nem
klinikai adatok szerint a metreleptin eliminaciojanak legfobb utvonala a renalis clearance, és ehhez
latszolag nem jarul hozza szisztémas metabolizmus vagy degradacio. Ezért a farmakokinetika
modosulhat a vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Eletkor, nem, rassz, testtémegindex
Nem végeztek specifikus klinikai vizsgalatokat az életkornak, nemnek, rassznak és testtomegindexnek
a metreleptin farmakokinetikajara gyakorolt hatdsara vonatkozoan lipodystrophias betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi,

genotoxicitasi - vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegti adatok azt igazoltak, hogy a vart
farmakodinamias valaszon, példaul étvagytalansagon és testtomegcesokkenésen kiviili egyéb hatds nem
varhato.

Nem végeztek kétéves karcinogenitési vizsgalatot rdgcsalokndl A metreleptin nem mutat
genotoxicitasi potencialt, és nem figyeltek meg proliferativ vagy preneoplasticus elvaltozasokat
egereknél és kutyaknal a legfeljebb 6 honapos kezelést kovetden.

Egerekkel végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok nem mutattak a parzassal, termékenységgel vagy
embryofoetalis fejlodéssel kapcsolatos mellékhatasokat a maximalis vizsgalt dozisig, ami a
maximalisan javasolt klinikai dozis koriilbeliil 15-szorose volt egy 60 Kg-os beteg testfelszine alapjan
szamitva.

Egy egerekkel végzett pre- €s postnatalis fejlodési vizsgalatban a metreleptin megnyult gestatiot és
dystociat okozott minden vizsgalt dozisnal, amelynek kezdd dozisa koriilbeliil megfelelt a javasolt
klinikai dozisnak egy 60 kg-os beteg testfelszine alapjan szamitva. A megnytlt gestatio
eredményeképpen egyes néstények elpusztultak ellés kdzben, és az utodoknak alacsonyabb volt a
tulélése a kozvetleniil sziiletés utani idoszakban. Ezeket az eredményeket kdzvetve a metreleptin

is lehetséges, hogy a spontan és oxitocinindukalt 6sszehuzddasokra gyakorolt gatld hatas miatt
kovetkezik be, amit a leptinnel kezelt human myometrium-szeleteken figyeltek meg. Csokkent anyai
testtomeget figyeltek meg a gestatiotol kezdve a szoptatdsig minden dozis esetében, és ez csokkent
testtomegl utddokat eredményezett elléskor, ami egészen a kifejlett korig megmaradt. Azonban nem
figyeltek meg fejlodési rendellenességet, és nem érintette egyik dozis sem az elsé és masodik
generacio szaporodasi teljesitményét.

A reprodukcids toxicitasi vizsgalatok nem tartalmaztak toxikokinetikai elemzést. Kiilonalld
vizsgalatok azonban felfedt¢k, hogy az egérmagzatok metreleptin-expozicidja alacsony volt (< 1%) a
vemhes egérnek subcutan beadott metreleptin injekcio utan. A vemhes egerek AUC expozicidja
koriilbeliil 2—3-szor volt magasabb, mint a nem vemhes egereknél megfigyelt érték 10 mg/ttkg
metreleptin subcutan beadasat kovetoen. 4-5-szords emelkedést figyeltek meg a ti>-értékben a vemhes
egereknél a nem vemhes egerekhez képest. A vemhes allatoknal megfigyelt nagyobb
metreleptin-expozicio és hosszabb ty, 0sszefiigghet a csokkent eliminacids kapacitassal, mivel a
vemhes egereknél nagyobb mértékben kdtddott az oldott leprinreceptorhoz.
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Nem végeztek olyan vizsgalatokat, amelyben a metreleptint kdzvetleniil juvenilis allatoknak adtak.
Ugyanakkor, a publikalt vizsgélatok szerint az euleptinaemiés, serdiilokor eldtt allé ndstény egereknél
a serdiilékor hamarabb kdvetkezett be.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicin

szacharo6z

poliszorbat 20

glutaminsav

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt
gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
4 év.

Injekcidhoz vald vizzel torténd feloldas utan azonnal fel kell hasznélni a gyogyszert, az nem tarolhato
késobbi felhasznalas céljabol.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa
a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Mpyalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

L. tipusu livegbdl késziilt injekcios iiveg (3 ml), klorbutil gumidugoval és aluminium lezard/piros
milanyag lepattinthat6 kupakkal.

Myalepta 5.8 mg por oldatos injekcidhoz

L. tipusu livegbdl késziilt injekciods iiveg (3 ml), klorbutil gumidugoval és aluminium lezard/kék
mianyag lepattinthato kupakkal.

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekciohoz

L. tipusu livegbdl késziilt injekcios iiveg (5 ml), brombutil gumidugoéval és aluminium lezard/fehér
miulanyag lepattinthat6 kupakkal.

1 vagy 30 injekcids iiveges kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A beteg 1 vagy 30 injekciods iiveg Myalepta-t fog kapni egy dobozban, kiszerelést6l fliggben, amit a
felhasznalas napjaig hiitészekrényben kell tarolni.

A beteg kiilon fogja megkapni az oldoszert (azaz az injekcidhoz vald vizet), a feloldashoz hasznalatos
fecskenddket/tiiket, a beadashoz hasznalatos fecskenddket/tiiket, az alkoholos torlokenddket és az éles

eszkozok kidobasara szolgalo taroloedényt.

A feloldésra vonatkozo utasitasok

1. Vegye ki az injekciods tiveget a hiitészekrénybdl, és hagyja az injekcids iiveget 10 percig
melegedni, hogy elérje a szobahémérsékletet (20 °C — 25 °C) a feloldas elott.

2. Szemrevételezéssel vizsgalja meg a gydgyszert tartalmazo injekcios liveget. A liofilizalt por
korongjanak érintetlennek és fehér szintinek kell lennie.

3. Feloldas:

Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

Egy 1 ml-es fecskendével, 21 G-s vagy kisebb atmér6ji tiivel szivjon fel 0,6 ml injekcidhoz
val6 vizet. Ne hasznaljon mas oldoészert a feloldashoz!

Myalepta 5.8 mg por oldatos injekcidhoz

Egy 3 ml-es fecskendével, 21 G-s vagy kisebb atméréjt tiivel szivjon fel 1,1 ml injekcidhoz
val6 vizet. Ne hasznaljon mas oldészert a feloldashoz!

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekciohoz

Egy 3 ml-es fecskendével, 21 G-s vagy kisebb atmér6ji tiivel szivjon fel 2,2 ml injekcidhoz
val6 vizet. Ne hasznaljon mas oldoszert a feloldashoz!

4, Vezesse a tiit a liofilizalt port tartalmazo injekcids livegbe a dugd kdzepébe szurva azt, és
iranyitsa a kifolyo oldoszert az injekcios iiveg falara, hogy elkertilje a tulzott habképzddést.

5. Huzza ki a tiit és a fecskend6t az injekcios iivegbdl, és Ovatos forgatassal oldja fel teljesen a
tartalmat, amig a folyadék le nem tisztul. Ne razza és ne kevergesse erosen! A feloldott oldat
kevesebb mint 5 perc alatt letisztul. A megfelel6 6sszekeverés utan a Myalepta feloldott oldata
tiszta, szintelen, és nem latszanak benne szaraz poros csomok, buborékok €s hab. Ne hasznalja
fel, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros, illetve, ha darabos részecskék maradnak benne!

6. Feloldas utan az oldat milliliterenként 5 mg metreleptint tartalmaz.

7. A beadasra vonatkoz6 utasitasokat lasd 4.2 pontban.

Az injekcidhoz val6 vizzel feloldott Myalepta egyszeri felhasznalasra szolgal, és azt azonnal be kell
adni.

Megsemmisités
Az elkészitett, de fel nem hasznalt oldatot nem szabad késobbi felhasznalas céljabol tarolni. Barmilyen

fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozé
eléirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz

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

Myalepta 5,8 mg por oldatos injekci6hoz

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

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekciohoz

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. julius 30.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. marcius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Ausztria

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve €s cime

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Straf3e 16
66424 Homburg
Németorszag

B. A KIA]?ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizéalasra irdnyul6) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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o Kockézatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Myalepta forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyet kell értenie

az illet6 tagallam illetékes nemzeti hatésagaval az oktatasi program formajara vonatkozdan, beleértve

a kommunikacios médiat, a terjesztés modozatait és a program minden mas aspektusat.

Az oktatasi program célja, hogy még inkabb tudatositsa az egészségiigyi szakemberekben és a

paciensekben/gondozoikban a Kockéazatkezelési Tervben foglalt fontos kockazatokat. Masik célja az,

hogy felkészitse a készitményt felird orvost ezeknek a kockéazatoknak a megfelel kezelésére.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden tagallamban, ahol a Myalepta-t forgalmazzak,

minden egészségiigyi szakembernek és paciensnek/gondozonak, akik a Myalepta-t hasznalhatjak,

rendelkezésére kell bocsatania a kovetkez6 oktatasi csomagot:

o Egészségligyi szakemberek szamara késziilt oktatasi anyag

o Paciensek/gondozok szamara késziilt oktatasi anyag

Az egészségiigyi szakemberek szamara késziilt oktatasi anyagnak tartalmaznia kell:

o Az Alkalmazasi el6irast

o Az egészségligyi szakembereknek szant utmutatot

o Az egészségligyi szakembereknek szant képzési anyagot

o Egy adagolasi kartyat, amelyre az orvos felirhatja a paciensnek az adagot mg-ban, ml-ben (és
sziikség esetén egy 0,3 ml-es U100 inzulinfecskendd egységeit). Ezen a kartyan rajta lesznek az
alkalmazandé fecskendd méretei, amelyen az orvos egy vonallal megjeldlheti az injekcid
elkészités¢hez sziikséges viz mennyiségét és az elkészitett beadandd oldat mennyiségét.

Az egészségiigyi szakembereknek szant utmutatonak/képzési anyagnak a kovetkezd

kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

0 Figyelmeztetések a felirast illetd lényeges informaciok tartalmara vonatkozoan, beleértve
azt, hogy a paciensek mely csoportjai szamara irhato fel, az adagolast, a
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, és egyéb olyan biztonsaggal kapcsolatos
informaciokat, amelyek kulcsfontossaguak a készitmény biztonsagos hasznalata
szempontjabol. Ide tartoznak példaul az esetleges mellékhatasok kezelésére vonatkozo
utasitasok.

0 A felir6 orvos feleléssége, hogy megfeleld képzésben részesitse a pacienst/gondozot, aki a
szert be fogja adni, és hogy az els6 adag beaddsa orvos vagy a gondozast végzo
egészségligyi szakember jelenlétében torténjen.

0 Fontos kovetelmény a paciens/gondozo rendszeres ellendrzése a Myalepta-elkészités
és -kezelés folyamatos helyességének és szabalyossaganak biztositasa érdekében.

0 Beszamoltak a Myalepta hasznalataval kapcsolatos tilérzékenységrol, beleértve az
anafilaxist, urticariat és generalizalt borkiiitést. Anaphylaxias reakcié vagy mas sulyos
allergias reakci6 eléfordulasa esetén a Myalepta adasat azonnal és végleg abba kell
hagyni, ¢és el kell kezdeni a megfeleld kezelést.

0 A Myalepta nem el6iras szerinti hasznalatanak vagy hirtelen abbahagyasanak
eredményeként a megnovekedett trigliceridszint (hypertriglyceridaemia) és az ezzel jaro
hasnyalmirigy-gyulladas (pancreatitis) sulyosbodhat:

- A kockazati tényezok koz¢é tartozik, ha a beteg koreldzményében pancreatitis vagy
sulyos hypertriglyceridaemia fordult eld.

- Ajanlott a dozist két hét alatt, zsirszegény étrenddel kombinalva, fokozatosan
csokkenteni.

- A dozis csokkentése alatt a pacienseket monitorozni kell, és sziikség szerint
elkezdhetd a zsircsokkentd gyogyszerek adagolasa, vagy ezek doézisanak modositasa.

- Pancreatitisre utalo jelek és/vagy tiinetek esetén azonnal klinikai allapotfelmérést kell
végezni.

0 Inzulinnal és mas antidiabetikumokkal torténd egyidejii hasznalat esetén hypoglykaemia
fordulhat el6:

- A Myalepta-kezelés els6 2 hetében sziikség lehet az eldirt kiindulasi inzulind6zis
nagymértéki, akar 50%-os, vagy még nagyobb mértékii csokkentésére. Amint a
sziikséges inzulin dozis stabilizalodott, egyes pacienseknél sziikség lehet mas
antidiabetikumok do6zisanak modositasara is.
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- Az egyidejileg — kiilondsen a magas dozisu — inzulinkezelést kapd, valamint az
inzulinszekréciot serkentd szereket és a kombinacids kezelést kapo betegek
vércukorszintjének megfigyelését biztositani kell. Fel kell hivni a betegek és
gondozoik figyelmét a hypoglykaemia jeleire és tiineteire.

- Nem sulyos hypoglykaemias események esetén az antidiabetikumok
dozismodositasanak alternativajaként megfontolando a szabalyozott taplalkozassal
valo kezelés.

- Azokndl a betegeknél, akik egyidejiileg inzulint (vagy mas subcutan alkalmazott
gyogyszert) €s Myalepta-t is kapnak, ajanlott a beadasi helyek valtogatésa.

0 A gyobgyszerelési hibak elkeriilésének modjai

- A Myalepta-t subcutan injekcio formajaban kell beadni, megfelel6 technikaval, hogy
azoknal a betegeknél is elkeriilhetd legyen az intramuscularis befecskendezés, akiknek
a subcutan zsirszévetiik minimalis.

- Az egészségligyi szakembereknek képzésben kell részesiteniiik a betegeket a helyes
subcutan injekcidzasi technikara vonatkozoan.

- A betegek és/vagy gondozoik a gydgyszer elsé adagjat képzett egészségiigyi
szakember feliigyelete mellett kell, hogy elkészitsék és beadjak.

- Részletes hasznalati utasitas.

- Az oktatasi anyag utmutatasai a kovetkezoket foglaljak magukba:
= A felirand6 fecskendok és titk mérete
= A felirt dozis mind mg-ban, mind ml-ben, és 0,3 ml-es U100 inzulinfecskendd

hasznalata esetén a paciens tajékoztatasa a fecskendon feltiintetett ,,egységekben”

kifejezett adagrol.

= Az injekcidhoz valé viz megfeleld térfogatua ampullaban valé felirasa, hogy

csokkenjen a maradék ujra felhasznalasanak kockazata.
Az oktatasi anyag utasitasokat tartalmaz a gyogyszerészek szdmara azokrol a
tartozékokrol, amelyeket ki kell osztaniuk a pacienseknek, gy mint az oldat elkészitésére
¢s beadasara szolgalo megfeleld méretii fecskenddk és tiik, a megfeleld trtartalma,
injekcidhoz valo vizet tartalmazo fiolak/ampullék, alkoholos torldk és éles eszkozok
tarolasara szolgalo kidoboedény, valamint arr6l, hogy miként lehet hozzajutni az Amryt
injekcidelkészito és -beadod készlethez, amelyben benne van minden fenti tartozék, kivéve
az injekcidhoz valo vizet és az éles eszk6zok tarolasara szolgald kidoboedényt.

- Szabad hozzaférés tovabbi anyagokhoz, példaul tobbnyelvii oktaté videok, amelyek
egy weboldalon 1épésrdl 1épésre bemutatjak a Myalepta elkészitését és beadasat.

0 T-sejtes lymphoma

- A szerzett lipodystrophidk autoimmun betegségekhez kothetdk, az autoimmun
betegségek pedig egyiitt jarnak malignitdsok, tobbek kozott a lymphomak fokozott
kockazataval.

- Szerzett generalizalt lipodystrophidban szenved6, Myalepta-val nem kezelt betegeknél
lymphoproliferacids zavarokat, beleértve a lymphomadkat jelentettek. Myalepta-t
hasznal6 betegek klinikai vizsgalataiban T-sejtes lymphoma eseteit jelentették.
Ok-okozati 0sszefiiggést a lymphoma és a Myalepta kozott nem igazoltak.

- Gondosan megfontolanddk a kezelés elényei és kockazatai a szerzett generalizalt
lipodystrophidban szenvedd és/vagy azon betegeknél, akik jelentds hematologiai
rendellenességekben szenvednek (beleértve a kdvetkezoket: leukopenia, neutropenia,
csontvel6-rendellenességek, lymphoma és/vagy lymphadenopathia). A neutralizalo
antitestek kialakulasa és a sulyos fertézések kozotti kapcsolat nem zarhato ki, ezért a
Myalepta-kezelés folytatasarol a gyogyszert rendel6 orvosnak kell dontenie.

0 Kockazat all fenn az olyan betegek esetében, akik autoimmun betegségben szenvednek
vagy szenvedtek, és akiknél a Myalepta-kezelés hatasara allapotromlas valoszintsitheto.

0 A Mpyalepta a luteinizald hormon (LH) hatasanak kovetkeztében novelheti a
termékenységet és ezaltal a varatlan terhesség esélyét. A fogamzoképes ndket
figyelmeztetni kell, hogy a Myalepta ndvelheti a termékenységet, €s fogamzasgatlo
modszerek alkalmazésat kell javasolni.

0 Myalepta-kezelés alatt neutralizalo antitestek alakulhatnak ki. A neutralizald gyogyszer
elleni antitestek kialakulasa és a sulyos fert6zések kozotti kapcsolat nem zarhato ki. Ezért
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a Myalepta-kezelés folytatasarol a gyogyszert rendeld orvosnak kell dontenie, és meg kell
fontolnia a betegek neutralizald antitestek jelenlétére valo tesztelését is.

A Myalepta-val kezelt beteg esetében, valoszintileg a neutralizalo antitestek miatt, a
gyogyszer hatasossaga csokkenhet. Noha a neutralizalo antitestek és a hatasossag
csokkenése kozotti 0sszefiiggést nem igazoltak, ha a Myalepta adagolésa ellenére
jelentdsen csokken a hatasossag, akkor a gyogyszert felird orvos szamara megfontolando,
hogy tesztelje betegeinél a neutralizal6 antitestek jelenlétét.

A paciensek/gondozok szamara késziilt oktatasi anyagnak tartalmaznia kell:

o A betegtajékoztatot

o A pacienseknek/gondozoiknak szant itmutatot

o Paciensek/gondozoik szamara késziilt képzesi anyagot
A pacienseknek/gondozoiknak szant utmutaténak/képzési anyagnak a kovetkezd
kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

o

Figyelmeztetések a felirast illetd 1ényeges informaciok tartalmara vonatkozoan, beleértve
azt, hogy a paciensek mely csoportjai szamara irhat6 fel, az adagolast, a
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, és egyéb olyan biztonsaggal kapcsolatos
informaciokat, amelyek kulcsfontossaguak a készitmény biztonsagos hasznalata
szempontjabol. Ide tartoznak példaul az esetleges mellékhatasok kezelésére vonatkozo
utasitasok.

A Myalepta-kezelés alatt allergias reakcio jelentkezhet. Tanacsot kell nyujtani az allergias

reakcio tiineteivel és azokkal a tennivalokkal kapcsolatban, amelyeket ilyen reakcio esetén

kell tenni.

Mivel a gyogyszer hirtelen abbahagyasa a pancreatitis kockazataval jar, a kezelést az

eldirt adagolas szerint be kell tartani. A Myalepta-kezelés leallitasakor fontos a dozist

fokozatosan, kéthetes id6tartam alatt csokkenteni.

Inzulinnal és mas antidiabetikumokkal torténd egyidejii hasznalat esetén hypoglykaemia

fordulhat el6.

A gyogyszerelési hiba kockazata:

- A felir6 orvos feleldssége, hogy megfeleld képzésben részesitse a pacienst/gondozot,
aki a kezelést fogja végezni, és hogy az els6 adag beadasa orvos vagy a gondozast
veégzd egészségligyi szakember jelenlétében torténjen.

- Fontos kovetelmény a paciens/gondozé rendszeres ellendrzése a Myalepta-elkészités
¢s -kezelés folyamatos helyességének és szabalyossaganak biztositasa érdekében.

- Utmutatast kell adni a Myalepta adagolasanak megfelelé helyes fecskendéméretrél, a
beadéshoz sziikséges tartozékokrol, valamint a fecskend6 térfogatanak leolvasasarol.

- Hogyan érhetd el az interneten olyan vided, amely [épésrdl 1€pésre bemutatja a helyes
adag elkészitését, kimérését €s subcutan beadasat?

A lipodystrophia és lymphoma kdzotti osszefiiggés, valamint a paciens monitorozasa a

kezelés ideje alatt.

A neutralizal6 antitestek kovetkeztében komoly és sulyos fertzések fordulhatnak eld.

Kockazat 4ll fenn az olyan betegek esetében, akik autoimmun betegségben szenvednek

vagy szenvedtek, és akiknél a Myalepta-kezelés hatasara allapotromlas valoszintisitheto.

A Myalepta a luteinizal6 hormon (LH) hatasanak kovetkeztében novelheti a

termékenységet, és ezaltal a varatlan terhesség bekdvetkeztét.
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E. KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott

hataridon beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Annak érdekében, hogy a klinikai gyakorlat szokasos koriilményei
kozott kiértékelhetd legyen a Myalepta hosszu tavh biztonsagossaga
¢és hatékonysaga, a kérelmezonek ssze kell allitania egy regisztert,
amelybe az alairt vizsgalati tervnek megfelelden be kell vezetnie
minden, Myalepta-val kezelt generalizalt vagy parcialis
lipodystrophias beteget.

A vizsgalati terv vazlatat az

Europai Bizottsag értesitését
kovetd 6 honapon beliil kell

benyujtani.

Az évenként esedékes
ujraértékelés részeként éves
jelentéseket kell benyujtani.

Annak érdekében, hogy a velesziiletett vagy szerzett parcialis
lipodystrophias betegek alapkezelésének maximalizalasat kovetden
a Myalepta nem megfelelden szabalyozott metabolizmusra kifejtett
hatasaval kapcsolatos kutatas folytathato legyen, a kérelmezonek az
alairt vizsgalati terv szerint el kell végeznie egy hatékonysagi és
biztonsagossagi vizsgalatot.

A vizsgalatrol sz6lo végso
jelentést 2028-ig kell
benyujtani.

Annak érdekében, hogy kizarja a Myalepta biztonsagossagaval
és/vagy immunogenitasi hatékonysaganak hianyossagaival
kapcsolatos aggalyokat, a kérelmezoének validalt vizsgalati
modszerek szerint mért integralt immunogenitasi tanulmanyt kell
benyujtania. A kérelmezdének ezt az integralt tanulmanyt egy olyan
egyezményes vizsgalati terv szerint kell elvégeznie, amelynek
tartalmaznia kell generalizalt vagy parcialis lipodystrophias
betegekkel végzett elozetes vizsgalatokbol (NIH991265/20010769,
FHA 101, NASH4 és obezitas vizsgalatokbol) szarmazo elérhetd
régebbi mintédkat, és olyan betegektdl szarmazd mintakat, amelyeket
majd belefoglalnak a parcialis lipodystrophias betegek hatasossagi
és biztonsagossagi vizsgalataba, a gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervbe és a betegek regiszterébe.

A vizsgalati terv vazlatat az

Europai Bizottsag értesitését
kdvetd 3 honapon beliil kell

benyujtani.

A vizsgalatrol sz616 végso
jelentést 2024-ig kell
benyujtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Myalepta 3 mg por oldatos injekcidhoz
metreleptin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg metreleptint tartalmaz injekcios tivegenként
0,6 ml injekcidhoz vald vizzel torténd feloldas utan 5 mg metreleptint tartalmaz milliliterenként
(5 mg/ml).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, szachardz, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz).
Tovabbi informaciokért olvassa el a Betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz
1 injekcids iiveg
30 injekciods iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Kizarélag a kiilon biztositott, feloldasra szolgald oldoszert, fecskenddket és tiiket hasznalja!
A fel nem hasznalt oldatot hasznalat utan ki kell dobni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan: azonnal hasznalja fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt és hulladékanyagot a helyi el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

myalepta 3 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Myalepta 3 mg por injekcidhoz
metreleptin
Subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5 mg/ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Myalepta 5,8 mg por oldatos injekciohoz
metreleptin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5,8 mg metreleptint tartalmaz injekcios tivegenként
1,1 ml injekcidhoz valo vizzel torténé feloldas utan 5 mg metreleptint tartalmaz milliliterenként
(5 mg/ml).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, szacharoz, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Tovabbi informaciokért olvassa el a Betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz
1 injekcids iiveg
30 injekciods iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Kizarélag a kiilon biztositott, feloldasra szolgald oldoszert, fecskenddket és tiiket hasznalja!
A fel nem hasznalt oldatot hasznéalat utan ki kell dobni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan: azonnal hasznalja fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt és hulladékanyagot a helyi eléirasok szerint kell artalmatlanitani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

myalepta 5,8 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Myalepta 5,8 mg por injekcidhoz
metreleptin
Subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5 mg/ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekcidhoz
metreleptin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

11,3 mg metreleptint tartalmaz injekcios tivegenként
2,2 ml injekcidhoz valo vizzel torténd feloldas utan 5 mg metreleptint tartalmaz milliliterenként
(5 mg/ml).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, szacharoz, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Tovabbi informaciokért olvassa el a Betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz
1 injekcids iiveg
30 injekciods iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Kizarélag a kiilon biztositott, feloldasra szolgald oldoszert, fecskenddket és tiiket hasznalja!
A fel nem hasznalt oldatot hasznéalat utan ki kell dobni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan: azonnal hasznalja fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt készitményt és hulladékanyagot a helyi eléirasok szerint kell artalmatlanitani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

myalepta 11,3 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Myalepta 11,3 mg por injekciohoz
metreleptin
Subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5 mg/ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Myalepta 3 mg por oldatos injekciohoz
metreleptin

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az ) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Myalepta-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sunbkwd =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Myalepta hatéanyaga a metreleptin. A metreleptin a leptin nevii emberi hormonra hasonlit6 anyag.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Myalepta?
A Myalepta lipodisztrofids betegek esetén alkalmazhato, az elégtelen mennyiségl leptin jelenléte
miatti szovédmények kezelésére.

Felnottek, serdiilok és 2 éves és id6sebb gyermekek hasznalhatjak:
- akik generalizalt lipodisztrofiaban szenvednek (a szervezet egésze nem rendelkezik elegendd
zsirszdvettel).

Amennyiben a tobbi kezelés hatastalan, feln6ttek és 12 éves s idosebb serdiilok hasznalhatjak:

- akik olyan parcialis (részleges) lipodisztrofiaban szenvednek, amely orokletes (kongenitalis
vagy familiaris lipodisztréfianak is nevezik);

- vagy olyan parcialis lipodisztrofidban szenvednek, amely a szervezet valaszreakciojaként
alakult ki valamilyen okbol, példaul virusos betegség (szerzett lipodisztrofianak is nevezik).

Hogyan hat a Myalepta?

A természetes leptint a zsirszovet allitja eld, és a szervezetben szdmos feladatot lat el, tobbek kozott:
— szabalyozza az ¢hségérzetet €s az energiaszintet;

— segit az inzulinnak a szervezetben a vércukorszint beallitasaban.

A metreleptin a leptin hatasat utdnozza. Javitja a szervezet képességét az energiaszint
szabalyozasaban.

42



2. Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Myalepta-et:
- ha allergias a metreleptinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Myalepta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel, ha:

- terhes;

- valaha volt limfomanak nevezett rakja;

- valaha volt vérrel kapcsolatos problémaja (példaul alacsony vérsejtszam);

- valaha volt hasnyalmirigy-gyulladasa (,,pankreatitisz”);

- ha Onnek problémdja van vagy valaha problémdja volt az immunrendszerével (autoimmun
betegség, beleértve az autoimmun eredet{i majproblémakat is).

Limféma

A lipodisztréfidban szenvedd embereknél limfomanak nevezett vérrak alakulhat ki, a Myalepta
hasznalatatol fiiggetleniil.

A gyogyszer hasznalatakor azonban magasabb lehet a limfoma kialakulasi kockazata.

Kezelborvosa el fogja donteni, hogy hasznaljon-e Myalepta-t, és a kezelés kdzben figyelemmel fogja
kisérni az On allapotat.

Jelentds és sulyos fertdzések

A Myalepta-kezelés soran szervezete olyan ellenanyagokat termelhet, amelyek hatasara fokozodhat a
jelentds vagy sulyos fertdzések kialakulasanak kockazata. Azonnal sz6ljon kezeldorvosanak, ha
fokozodo faradtsaggal kisért magas laza jon létre (lasd 4. pont).

Alacsony vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gydgyszerek mellett

Ha cukorbetegség kezelésére inzulint vagy mas gyogyszert hasznal, kezel6orvosa szorosan
figyelemmel kiséri majd az On vércukorszintjét. Kezeléorvosa modositani fogja az inzulin vagy a
masik gyogyszer adagjat, ha sziikséges.

Ez arra szolgal, hogy vércukorszintje ne essen tul alacsony szintre (,,hipoglikémia’). Az alacsony
vércukorszintre utal6 jeleket 1asd a 4. pontban ,,A magas ¢és alacsony vércukorszint jelei” cim alatt.

Magas vércukorszint és vérzsirszint

A Myalepta-kezelés alatt magasabb lehet az On vércukorszintje (,,hiperglikémia”) vagy a
vérzsirszintje (,hipertrigliceridémia”), ami annak jele lehet, hogy ez a gyogyszer nem hat olyan jol,
mint kellene. A magas vércukorszintre ¢s magas vérzsirszintre utald jeleket lasd a 4. pontban ,,A
magas ¢és alacsony vércukorszint jelei” és ,,A magas vérzsirszint jelei” cimek alatt.

Ha e fent hivatkozott tiinetek valamelyikét, valamint a betegtajékoztatod 4. pontjaban leirt tovabbi
tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Kezel6orvosanak
esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

Autoimmun betegség

Az olyan betegeknél, akiknek problémaja van vagy valaha problémaja volt az immunrendszerével
(autoimmun betegség, beleértve az autoimmun eredetli majproblémakat is), allapotromlas fordulhat
el a Myalepta-kezelés hatdsara. Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy mely tiinetek azok, amelyek
megjelenése esetén tovabbi vizsgalatokra lesz sziiksége.
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Allergias reakciok

A Myalepta-kezelés alatt allergias reakci6 jelentkezhet Onnél. Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az
allergias reakciok valamely tiinetét tapasztalja. Az allergias reakciok jeleit lasd a 4. pontban az
»Allergias reakciok”™ cim alatt.

Termékenység

A Myalepta novelheti a lipodisztrofias nok termékenységét (1asd ,,Termékenység, terhesség és
szoptatas” pont).

A Myalepta natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, ezért I[ényegében
,.hatriummentesnek” tekinthetd.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 2 év alatti generalizalt lipodisztrofias gyermekeknek, illetve 12 év alatti
parcialis lipodisztréfids gyermekeknek. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogyan hat a gyogyszer a
gyermekeknél ezen életkorok alatt.

Egyéb gyogyszerek és a Myalepta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Myalepta befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat. Ezenkiviil az
egyéb gyogyszerek is befolyasolhatjak ennek a gyogyszernek a hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezd gydgyszerek barmelyikét
alkalmazza:

o hormonalis fogamzasgatlok, mivel a Myalepta csokkentheti a fogamzasgatlo hatékonysagukat;
teofillin, amelyet tiidobetegségek, példaul asztma esetén hasznalnak;

vérhigitd gyogyszerek (példaul warfarin vagy fenprokumon);

az immunrendszer mitk6dését elnyomo gyogyszerek (példaul ciklosporin);

antidiabetikumok (példaul inzulin vagy inzulin-szekretagdgok), lasd a 2. pontban ’Alacsony
vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gyogyszerek mellett’

Ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
mieldtt alkalmazni kezdi a Myalepta-t. Egyes gyogyszereket meg kell figyelni a Myalepta hasznalata
alatt, mivel sziikség lehet ezen gyogyszerek adagjanak modositasara.

Terhesség, szoptatas és termekenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

Ne hasznalja a Myalepta-t, ha On terhes vagy teherbe eshet. Ennek az az oka, hogy nem ismert,
hogyan hat a Myalepta a sziiletendé gyermekre. A Myalepta-kezelés alatt a fogamzoképes néknek
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk, beleértve a nem hormonalis modszereket is, példaul
gumiovszert. Beszélje meg a megfeleld fogamzasgatldo modszereket a kezeldorvosaval, mert a
Myalepta csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok terhességmegel6z6 hatékonysagat.

Nem ismert, hogy a Myalepta kivalasztodik-e az anyatejbe. Beszéljen kezeldorvoséaval, ha szoptat,
vagy szoptatast tervez. On és kezelGorvosa eldontik, hogy folytassa-e a szoptatast, amig ezt a
gyogyszert alkalmazza, figyelembe véve a szoptatas el6nyeit a gyermekre nézve és a Myalepta

elényeit az anyara nézve.

A Myalepta ndvelheti a lipodisztrofias ndk termékenységeét.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Myalepta kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilhet vagy faradt lehet a gyogyszer hasznalatakor. Ha ez torténik, ne vezessen, €s
ne hasznaljon szerszamokat vagy kezeljen gépeket. Ha bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Myalepta-et?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

A Myalepta napi egyszeri, a bor ald adand6 injekcio (,,szubkutan injekcio”). Ez a gyogyszer betoltott
2 éves €s id6sebb gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél alkalmazhat6d generalizalt lipodisztrofia
esetén; valamint betoltdtt 12 éves és idsebb serdiildknél és felndtteknél alkalmazhato parcialis
lipodisztrofia esetén.

A gyogyszer hasznalata alatt kezeldorvosa figyelemmel kiséri majd az On vagy gyermeke egészségi
allapotat, és el fogja donteni, milyen adagban alkalmazza On vagy gyermeke a készitményt.

Kezeldorvosa donthet igy, hogy On adja be magéanak a gyoégyszerinjekciot. Kezeldorvosa, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember vagy gydgyszerésze meg fogja mutatni, hogyan készitse el
és adja be ezt a gyogyszert.

o Ne kisérelje meg a gyogyszer elkészitését vagy beadasat onmaganak, ha nem tanitottak azt meg!

Mennyit kell beadni?
A Myalepta adagja valtozhat az id6 elérehaladtaval attol fiiggden, hogyan hat Onnél a gyogyszer. A
Myalepta port ugy kell feloldani, hogy dsszekeveri az injekciohoz valo vizzel, és ezzel elkésziti a
beadando6 oldatot. Olvassa el az ,,Alkalmazasi utasitasok™ részt arra vonatkozoan, hogyan készitse el a
beadas el6tt az oldatot.
Kezeléorvosa a megfeleld adagot fogja felirni Onnek, a kovetkezdk alapjan:
. Ha On legfeljebb 40 kg tomegii:
- A kiindulasi adagja 0,06 mg (0,012 ml oldat) testtdmegkilogrammonként.
. Ha On férfi és tobb mint 40 kg témegii:
- A kiindulasi adag 2,5 mg (0,5 ml oldat).
. Ha On né és tobb mint 40 kg tdmegii:
- A kiindulasi adag 5 mg (1 ml oldat).
Kezelborvosa vagy gyogyszerésze el fogja mondani, mennyit kell az oldatbdl beadnia. Ha nem biztos
benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével a beadas eldtt.
. A beadashoz hasznalatos fecskendd tipusa attél fiigg, mekkora adagot irtak fel Onnek.
o] Gybgyszerésze a beadashoz megfeleld fecskenddt fogja atadni Onnek.
o] Lasd az ,,Alkalmazasi utasitasok” pontot, hogy megtudja, melyik fecskend6t hasznalja.
o Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (ml-ben), az adagot (mg) el kell
osztania 5-tel.
o] Ha példaul 5 mg Myalepta adagot irtak fel Onnek, akkor 5 mg osztva 5-tel az eredmény
1 ml lesz, ez az a mennyiség, amit be kell adnia az oldatb6l, az 1 ml-es fecskend6t
hasznalva.
o Ha az On adagja 1,50 mg (0,30 ml oldat) vagy kevesebb, akkor a 0,3 ml-es fecskendét kell
hasznalnia.
o] A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” (egység) mértékegységben mutatja
,.ml” helyett. A kiillonb6z6 fecskendék hasznalatara és leolvasasara vonatkozodan lasd az
,,Alkalmazasi utasitasok™ részt (7. pont).
0] Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (U egységben), az adagot (mg) el
kell osztania 5-tel, majd meg kell szoroznia 100-zal.
Ha 1 ml vagy tobb Myalepta oldatot kell beadnia, kezeldorvosa kérheti arra, hogy az adagot két
kiilonallo injekcioban adja be. Ez segithet abban, hogy az injekcidk kellemesebbek legyenek.
Mindkét injekciohoz tiszta fecskendot és tiit kell hasznélnia.
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Ha nem biztos benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével a
beadas elott.

Amikor kis adagok/térfogatok keriilnek felirasra (példaul gyermekek szamara) az injekcios liveg
majdnem teljesen tele lesz a kivant adag kiszivasa utan is. Az elkészitett oldat maradékat el kell dobni
a hasznalat utan.

Ha az eléirtnal tobb Myalepta-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Myalepta-t alkalmazott, azonnal beszéljen kezelGorvosaval vagy menjen be a

korhazba. Kezeldorvosa figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Myalepta-et

. Ha elfelejtette beadni az adagot, adja be, amint eszébe jut.
. Ezt kdvetden masnap alkalmazza a szokasos adagot.
. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha az eldirtnal kevesebb Myalepta-t adott be, azonnal beszéljen kezelGorvosaval. Kezeldorvosa
figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha abbahagyta a Myalepta-kezelést
Ne hagyja abba a Myalepta-kezelést anélkiil, hogy megbeszélné azt kezeldorvosaval. Kezeldorvosa
fogja eldonteni, hogy abba kell-e hagynia a gyogyszer alkalmazasat.

Ha le kell allitania a Myalepta-kezelést, kezelGorvosa két hét alatt fokozatosan fogja az adagot
csokkenteni, miel6tt teljesen ledllitana a kezelést. Kezel6orvosa arra is meg fogja kérni, hogy tartson
csokkentett zsirtartalmu diétat.

o Fontos, hogy az adagot két hét alatt fokozatosan csdkkentse, mivel ez segit megeldzni a vér
zsirszintjének (,,trigliceridszintjének”) hirtelen emelkedését.
o A vérben 1év0 trigliceridek mennyiségének hirtelen emelkedése hasnyalmirigy-gyulladashoz

vezethet (,,pankreatitisz”’). Ennek megel6zését segitheti az adag fokozatos csokkentése és
alacsony zsirtartalmu étrend tartasa.
Nem szabad leallitania a Myalepta alkalmazasat, hacsak kezeldorvosa erre nem kéri.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A gyogyszernél eléfordulo lehetséges mellékhatasok:

Sulyos mellékhatasok

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét észleli — siirgds
orvosi beavatkozasra lehet sziiksége. Ha nem tudja elérni kezel6orvosat, siirgds orvosi segitséget kell
kérnie:

. alacsony vércukorszint (gliik6zszint), lasd az alabbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei”
cimi részt;

. emelkedett vércukorszint (gliikkozszint);

o vérrogképzodés a vénakban (mélyvénas trombozis) — fajdalom, duzzanat, melegség €s pirossag,

altalaban az als6 labszarban vagy a combban jelentkezik;
o folyadék a tiidében — nehézlégzés vagy kohogés;
o almossag vagy zavarodottsag.

Allergias reakciok

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha stilyos allergias reakciot tapasztal, tobbek kozott az alabbiakat:
o 1égzési nehézségek;
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boérduzzanat és borpir, csalankiiités;

az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanata;
hasi fajdalom, hanyinger vagy hanyas;
ajulas vagy szédiilés;

a gyomor (has) erés fajdalma;

nagyon gyors szivverés.

Hasnyalmirigy-gyulladas (,,pankreatitisz”):
Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha a hasnyalmirigy-gyulladas jeleit tapasztalja, tobbek kdzott az
alabbiakat:

o a gyomor (has) hirtelen, er6s fajdalma;
o hanyinger vagy hanyas;
o hasmenés.

Egyéb mellékhatasok
Ertesitse kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja.

Nagyon gyakori (10 emberb6l tobb mint 1-et érinthet):
- fogyas.

Gyakorl (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
az ételek iranti érdeklddés elvesztése;

- fejfajas;

- hajhullas;

- szokatlanul erés vagy hosszii menstruacios vérzés;

- faradtsagérzés;

- véralafutas, pirossag, viszketés vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén;

- a szervezete antitesteket allit el6 a metreleptin ellen, ami fokozhatja a sulyos és intenziv
fert6zések kialakulasanak a kockazatat. Azt veheti észre, hogy lazas lesz fokoz6d6 faradtsag
mellett.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg):

- influenza;

- mellkasi fert6zés;

- cukorbetegség;

- az ételek normalisnal nagyobb mértékii kivanéasa vagy tulzott evés;

- a normalisnal gyorsabb szivverés;

- kohogeés;

- légszomyj;

- izomfajdalom (,,mialgia”);

- iziileti f4jdalom;

- a kéz és labfej duzzanata;

- a zsirszovet ndvekedése;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés az injekcio beadasi helyén;

- fajdalom az injekcid beadasi helyén;

- viszketés az injekcié beadasi helyén;

- altalanos diszkomfortérzet, nyugtalansag vagy fajdalom (,,rossz kozérzet”);

- a vér zsirszintjének (,,trigliceridszint”) novekedése (lasd az alabbi ,,A magas vérzsirszint jelei
cimii részt);

- a vér ,,HbAlc-szintjének” emelkedése, ami vértesztekkel mutathato ki;

- testtomeg-novekedés;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés (,,hemorragia™);

- magas vércukorszint (1asd az aldbbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei” cimii részt).

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

9
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A magas és alacsony vércukorszint jelei

Az alacsony vércukorszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:
szédiilés;

fokozott almossag vagy zavarodottsag;

iigyetlenség és targyak elejtése;

a normalisnal nagyobb éhségérzet;

a normalisnal tobb izzadas;

fokozott ingerlékenység vagy fokozott idegesség.

Ha e fenti tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezeldorvosaval.
Kezeldorvosanak esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

A magas vércukorszint tiinetei tobbek kozott az alabbiak:

o erds szomjusag- vagy €hségérzet;

gyakoribb vizelés;

fokozott almossag;

hanyinger vagy hanyas;

homalyos latas;

mellkasi vagy hatfajas;

kifulladas érzése.

A magas Vvérzsirszint jelei
A magas vérzsirszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:

o mellkasi fajdalom;
o gyomorégéshez vagy emésztési zavarhoz hasonl6 fajdalom a bordak alatt;
. hanyinger vagy hanyas.

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen €s a dobozon feltiintetett lejarati id utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A fényt6l valod védelem érdekében az injekcids tliveget tartsa
a dobozaban.

Feloldas utan az oldatot azonnal be kell adni, és nem szabad kés6bbi felhasznalas céljabol tarolni. A
fel nem hasznalt gyogyszert dobja ki.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat nem atlatszd, hanem elszinez6dott vagy anyagrészecskék
talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Myalepta?

- A készitmény hatéanyaga a metreleptin.
3 milligramm metreleptint tartalmaz injekcids livegenként. Az injekcids iiveg tartalmanak
0,6 milliliter injekcidhoz val6 vizben torténd feloldasa utan 5 milligramm metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb segédanyagok: glicin, szacharoz, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz).

Milyen a Myalepta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Myalepta por oldatos injekciohoz (powder for injection) formaban keriil kiszerelésre. Fehér por,
ivegbol késziilt injekcids livegben, gumidugdval és aluminium lezar6/piros miianyag lepattinthato
kupakkal.

A Myalepta 1 vagy 30 injekcios liveget tartalmazo csomagként keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

Kezelborvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze kiilon fogja
biztositani a megfeleld fecskenddket és tiiket, a torldkenddket és az injekcidhoz valé vizet, hogy On el
tudja késziteni és be tudja adni a Myalepta-t. Kapni fog egy ,.éles eszkozok kidobasara szolgalo
taroloedényt” is, ahova a hasznalt injekcios {ivegeket, fecskendoket és tiiket kell elhelyeznie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

irorszag

medinfo@amrytpharma.com

Gyarté

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafie 16
66424 Homburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.0.

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

Bbnarapus 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
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Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

E)\LGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espana, 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
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Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Rominia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika



Chiesi Pharma AB ExCEEd Orphan s.r.0.

Simi: +46 8 753 35 20 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
Kdbzpog 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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo uj
informaciot, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo6 honlapok cimei is megtalalhatok.
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Alkalmazasi utasitasok

A Myalepta hasznalata el6tt el6szor el kell olvasnia a betegtajékoztaté 1-6. pontjat, majd ezt az
Alkalmazasi utasitasok cimii részt.

Miel6tt otthonaban megkezdené a gyogyszer oninjekcidzasat, kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze megtanitja Onnek, hogyan kell elkésziteni és beadni a
Myalepta injekciot. Kérdezze meg Oket, ha valami nem érthetd, vagy ha tdbb informaciora vagy
segitségre van sziiksége. Szanjon id6t a gyodgyszer gondos elkészitésére és az injekcid beadésara; ebbe
beleszamolva azt az id6t is, amig a hiitészekrénybdl kivett injekcids iiveg melegszik, 6sszesen
koriilbeliil 20 percre van sziikség.

Tovabbi informéaciok az oktatasral
Tovabbi oktatdanyagok €s videok allnak rendelkezésre a Myalepta helyes alkalmazasarol. Az
elérésiikhoz sziikséges részleteket megtudhatja kezeldorvosatol.

A fecskendo leolvasasa

A dugattyu fels6 karimajat a felirt adagnak megfeleld jeldléssel kell egy vonalba hozni. Alabb egy
példa lathato a kiilonbdzo fecskendéméretekre. Ha az On fecskenddjének a kinézete ettd] kiilonbozik,
vagy mas adagolasi jelolések talalhatok rajta, tovabbi informacidért beszéljen kezeldorvosaval, a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével.

A 0,3 ml-es fecskend6 hasznalata

. A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” mértékegységben mutatja ,,ml” helyett.
Az ,,U” a ,,unit” (egység) roviditése.

1 U megfelel 0,01 ml-nek.

Minden 5. U szammal és hosszabb vonallal van jel6lve. Ez megfelel 0,05 ml-nek.

Minden 1 U egység rovidebb vonallal van jelolve a hosszll vonalak k6zott. Ez megfelel
0,01 ml-nek.

o Minden 0,5 U egység rovidebb vonallal van jelolve két 1 U egység vonala kozott. Ez megfelel
0,005 ml-nek.

/ N S j:
o 0,06 ml E=9
s 6U
0,12 ml~ _"
12U | —10
0,25 ml s
25U = {5
._\.- \ } 111 -
o A Myalepta oldat kisméretii, 0,3 ml-es fecskenddvel torténd beadasat az alabbi tdblazat utolsd

oszlopa segiti, ami a kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiligyi szakember vagy
gyogyszerésze altal el6irt kiillonbozo lehetséges adagokat mutatja meg a fecskendd
,U” mértékegységében.
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A .. ml” atvaltdsa ,,U” egységbe a 0,3 ml-es fecskendé hasznalatakor

A gyermek A Myalfepta Az dsszekevert Myalepta oldat Az %slzz:tk;\;enr;,y?;zia;g%I\r:lq)ll_aelsepta

tomege adagja Menny1sege fecskend6 ,,U” mértékegységében

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 mi 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

Az 1 ml-es fecskend6 hasznalata
Ez a fecskend6 a beadandd mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végz6 egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységbe.

Akkor fog 1 ml-es fecskenddt kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 1,5 mg és
legfeljebb 5 mg, amelynek térfogata nagyobb mint 0,3 ml és legfeljebb 1,0 ml.

Minden 0,1 ml szammal és hosszu vonallal van jeldlve.
Minden 0,05 ml k6zéphosszt vonallal van jelolve.
Minden 0,01 ml rovid vonallal van jeldlve.
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A 2,5 ml-es fecskend6 hasznalata
Ez a fecskend6 a beadandé mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységre.

Akkor fog 2,5 ml-es fecskend6t kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 5 mg és

legfeljebb 10 mg, amelynek térfogata nagyobb, mint 1,0 ml.




o Minden 0,5 ml szammal van jeldlve egy hosszu vonal mellett.
o Minden 0,1 ml révidebb vonallal van jeldlve a hosszu vonalak kdzott.

A. 1épés: Elokészités

1) Gyljtse 0ssze az injekcioja beadasahoz sziikséges anyagokat. Ezeket kezel6orvosatol, a gondozasat
végzo egészségligyi szakembertdl vagy gyogyszerészétol kapta meg.

Helyezze az alabbiakat egy tiszta, vilagos munkateriiletre:

o a Myalepta por injekcios iivege;
o az injekcidhoz valo viz tartoja, ez a Myalepta por feloldasara szolgal;
o] Az injekcidhoz valo viz lehet iiveg- vagy miianyag ampullaban, vagy pedig tivegbol
késziilt injekcios livegben, gumidugdval lezarva.
o alkoholos torl6kenddk (a bor beadasi helyének letisztitasara, valamint az injekcids tivegek
tetejének letorlésére);
o ¢les eszkdzok kidobasara szolgalo taroldedény (az injekcios felszerelés biztonsagos kidobasara

szolgal a beadas utan).

2 fecskendore is sziiksége lesz:
. Egy 1 ml-es fecskendd 21 G-s, 40 mm-es tiivel a por feloldasahoz.
o Egy injektalo fecskendd sokkal rovidebb tlivel az oldat bor ala fecskendezéséhez.
A fecskend6 méretét kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja kivalasztani az On Myalepta adagjanak megfelelden.
o] Ha az On adagja legfeljebb 1,5 mg, akkor a 0,3 ml-es fecskendét fogja haszndlni.
o] Ha az On adagja t6bb mint 1,5 mg és legfeljebb 5 mg, akkor az 1 ml-es fecskendét fogja

hasznalni.
o] Ha az On adagja t6bb mint 5 mg, akkor a 2,5 ml-es fecskenddt fogja hasznalni.
o] Ha az On adagja tobb mint 5 mg, kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember vagy gyogyszerésze kérheti, hogy az adagot két kiilonallé injekcioban adja be.
Tovabbi informaciokért lasd 3. pont, ,,Mennyit kell beadni?” cimét.

2) A Myalepta oldat elkészitése el6tt hagyja a port tartalmazé injekcios iiveget koriilbeliil 10 perc alatt
szobahémeérsékletlire melegedni.
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3) A gyogyszer elkészitése eldtt mosson kezet.
B. Iépés: Az 1 ml-es fecskendé feltoltése 0,6 ml injekcidhoz valé vizzel

4) Vegye ki az 1 ml-es fecskenddt a miianyag csomagolasabol. Mindig 0j fecskenddt hasznaljon.

. Az 1 ml-es fecskendéhéz tartozo tit kiilon kapja meg.

o Attol fligg, hogy hogyan kell a tiit a fecskenddre illesztenie, hogy az injekcidohoz vald vizet
milanyag ampullaban, iivegampulldban vagy livegbdl késziilt injekcios iivegben kapta-e meg (a
specifikus utasitasokat lasd lentebb).

5) Szivjon fel 0,6 ml injekcidhoz vald vizet az 1 ml-es fecskenddbe.

Az ,,injekcidhoz valo vizet” kezelGorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja Onnek adni a gydgyszeres injekcids liveggel és a fecskendékkel egyiitt. Ezt kell a
Myalepta porhoz keverni a por feloldasdhoz, hogy elkészitse a beadando folyékony gyogyszert. Az
injekcidhoz valo viz az alabbi tartdbedényekben lehet:

o milanyag ampulla;
. ivegampulla;
o ivegbol késziilt injekcids liveg (gumidugoval).

Mindig Gj ampulla vagy injekcios iiveg injekciohoz valé vizet hasznaljon. Sose hasznalja fel a korabbi
napokrol maradt injekcidohoz valo vizet a Myalepta oldat elkészitéséhez.

Miianyag ampullas, injekciohoz valo viz

N

A miuanyag ampulla egy lecsavarhato teteji, lezart tartoedény.

Az injekcidhoz valo viz kivételéhez torje fel az ampullat.

o Tartsa az ampullat a tetejével felfelé.
o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.
o Az aljat megtartva dvatosan csavarja az ampulla tetejét, amig az le nem valik.
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o Ne csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz!
o A tii nélkiil vezesse az 1 ml-es fecskend6 hegyét a milanyag ampulla tetejébe, ameddig
belemegy.

A még az ampullaban 1év6 fecskenddvel egyiitt forditsa fel az ampullat és fecskend6t. A fecskendo igy
felfelé all.

A még az ampullaban 1évé fecskendd dugattyujat dvatosan hiizza vissza.

o Addig huzza, amig a dugattyu fels6 pereme egy vonalba nem kertil a fekete 0,6 ml-es vonallal.
T
l5
%I?

\

o Ellendriznie kell, hogy az On 1 ml-es fecskend&jében nincsenek-e levegdzarvanyok vagy
légbuborékok. A levegdzarvanyok és légbuborékok fecskend6bol vald eltavolitasahoz nézze
meg a 6—8. 1épéseket.

. Tavolitsa el a fecskenddt a miianyag ampullabdl.

Csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz.

) Ne illessze ra tal szorosan a tiit!
) Ne tavolitsa el a tiivédot!
o Ne érjen hozza a tth6z!

Uvegampullas, injekcidhoz vald viz

ql
;JK Tordpont

|

Az iivegampulla egy zart tartdéedény.
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Az injekcidhoz vald viz ampullajanak felnyitasa el6tt készitse eld ugy az 1 ml-es fecskendét, hogy
rahelyezi a tht. Ne illessze ra tul szorosan a tiit.

o Tavolitsa el a tlivédot.

o Ne érjen hozza a t(ih6z!

Az injekciohoz valo viz kivételéhez a tordpontnal nyissa fel az ampullat, ahogy az abra mutatja.
o Tartsa az ampullat a csticsaval felfelé.

o Hasznaljon alkoholos toérldkendot az ampulla torépontjanak letisztitasara.

o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.

o Az ampulla aljat megtartva pattintsa le a csticsat.

N / N

Vezesse az 1 ml-es fecskendét az livegampullaba.
o Az livegampullanak 45 fokos szdget kell bezarnia a talajjal.
o A tlit a lehetd legjobban bele kell tolni az ampullaba.

A tt az ampullaban tartva évatosan hiizza vissza a dugattyut.

o Addig huzza felfelé, amig a dugattyt felsé pereme egy vonalba nem kertil a fekete 0,6 ml-es
vonallal.

o Ellendriznie kell, hogy az On 1 ml-es fecskenddjében nincsenek-e levegdzarvanyok vagy
légbuborékok. A levegdzarvanyok ¢€s légbuborékok fecskenddbdl valo eltavolitdsdhoz nézze
meg a 6—8. 1épéseket.

Az livegbdl késziilt injekcios liveg milanyag kupakkal rendelkezik. Ezt el kell tavolitani, és igy
lathatova valik az alatta 1évé gumidugo.
o Ne tavolitsa el a gumidugot!
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Csatlakoztassa a tiit az 1 ml-es fecskend6hoz. Ne illessze ra tal szorosan a tiit!

o Tavolitsa el a tlivédot.
o Ne érjen hozza a tth6z!
o Huzza le a dugattyut a 0,6 ml-es vonalhoz, és szivjon levegét a fecskendébe.

Helyezze az injekcios liveget kemény, lapos feliiletre.

o Vezesse a 1 ml-es fecskendodt az injekcios iivegbe a gumidugon keresztiil.
. A tlinek lefelé kell néznie.
o A tit teljesen be kell vezetni az injekcios livegbe.

Nyomja be teljesen a dugattyut.

o LY

bttt |

A tlit az injekciods livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekcios liveget €s a fecskenddt. A th igy
felfelé all.
o Ne tavolitsa el a tiit az injekcids iivegbdl!

'\'.

Ovatosan huzza lefelé a dugattyqit.
o Addig huzza lefelé, amig a dugattyu felsé pereme egy vonalba nem keriil a fekete 0,6 ml-es
vonallal.
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6) Fiiggetlentil attol, hogy ampullabol vagy injekcids livegbdl szivta fel az injekciohoz valo vizet,

ellendriznie kell, hogy nincsenek-e az 1 ml-es fecskendében levegdzarvanyok vagy 1égbuborékok.

o Idonként nagy légterek (levegdzarvanyok) maradhatnak a fecskendében. Kisebb 1égbuborékokat
is lathat a fecskenddben.

.
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. El kell tavolitani a levegézarvanyokat és légbuborékokat a fecskenddbél, hogy biztosan a
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helyes mennyiségii steril viz keriiljon a fecskenddbe.
7) Tavolitsa el a leveg6zarvanyokat vagy légbuborékokat.

Uvegbél késziilt injekciés iiveg vagy miianyag ampulla hasznalatakor

o Mikdzben a fecskendd még az iivegbdl késziilt injekcids livegbe vagy a miianyag ampullaba van
vezetve, itogesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendo felsd
része felé mozogjanak.

o Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskendébél.

Uvegampulla hasznalatakor

o Tavolitsa el a fecskend6t az ampullabdl, és tartsa tigy, hogy a tii felfelé nézzen.

o Utdgesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendd felsé része
felé mozogjanak.

. Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskend3bél.

8) Ellendrizze az injekcidhoz vald viz mennyiségét.

. Ha kevesebb mint 0,6 ml injekcidhoz val6 viz van a fecskend6ben, szivjon fel tobb injekcidhoz
valo vizet a fecskendébe, majd ismételje meg a 6—7. 1épést, amig 0,6 ml nem kerdl a
fecskenddbe.

9) Amikor 0,6 ml injekcidohoz vald viz van a fecskenddben, huzza ki a fecskenddt az injekcios iivegb6l

vagy ampullabol.

o Ne mozgassa a dugattyut.

o Ne érjen a fecskenddn 1évo, szabadon allo tihdz, mivel az steril, és karosithatja a tit vagy
sériilést okozhat maganak.

C. Iépés: A Myalepta feloldasa

10) Gondoskodjon arrol, hogy a Myalepta por injekcios livegét legalabb 10 percre kivegye a
hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedhessen.
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11) Tavolitsa el a miianyag kupakot a Myalepta por injekcios tivegérol.
o Helyezze az injekciods liveget lapos, kemény feliiletre.
. Tisztitsa meg az injekcios iiveg tetejét egy alkoholos torlékenddvel.

12) Vezesse a 0,6 ml injekciohoz valo vizet tartalmazd 1 ml-es fecskendd tiijét teljesen a Myalepta
port tartalmaz6 injekcios iivegbe.

il
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13) Tartsa az injekcios liveget 45 fokban megdontve az asztalhoz képest, és lassan nyomja be teljesen
a dugattyut a hiivelykujjaval.

. Az injekcidhoz valo viznek az injekcids iiveg belso falan kell lefolynia.
. Az injekcidhoz valo viz teljes mennyiségét be kell fecskendezni az injekcios tivegbe.
' & \\‘
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14) Hizza ki a tlit az injekcios livegbdl, és dobja ki a fecskendot az éles eszk6zok kidobasara szolgalo
taroléedénybe.
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15) Keverje 6ssze a port és az injekcidhoz vald vizet.

J Mozgassa 6vatosan korkordsen az injekcios tiveget (kavargatdé mozdulatokkal).

o Addig folytassa, amig a por fel nem oldddik és a folyadék atlatszova nem valik. Ne razza és ne
kevergesse erésen!

o Az oldat kevesebb mint 5 perc alatt letisztul.

A megfeleld Osszekeverés utdn a Myalepta oldata tiszta, és nem latszanak benne szaraz poros csomok,
buborékok és hab. Ne hasznalja az oldatot, ha az nem atlatszé vagy anyagrészecskék talalhatok benne!
Dobja ki, és kezdje ujra az 1. 1épéstol.
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D. 1épés: A beadandé Myalepta felszivasa a fecskendébe

16) A Myalepta oldat beadasahoz egy 0 injekcios fecskend6t fog hasznalni, ami lehet 0,3 ml-es,

1,0 ml-es vagy 2,5 ml-es fecskendd, és a kezelGorvosa, a gondozasat végz6 egészségligyi szakember
vagy gyogyszerésze biztositja. Tavolitsa el a tlivédot.

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

. Ne mozgassa a dugattyut!

17) Vezesse be teljesen a tiit a gumidugd kozepén at a feloldott Myalepta oldatot tartalmazo injekcios
iivegbe.

o

18) A tiit az injekciods livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekcios iiveget és a fecskendot.

.__\
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19) A tiit az injekcios iiveg belsejében tartva hiizza lefelé a dugattyqt.
. A dugattyu fels6é peremének egy vonalban kell allnia azzal a fekete vonallal a fecskendén, ami
megfelel a beadand6 Myalepta oldat mennyiségének.

a e

O
\

ik

61



20) Ellendrizze a leveg6zarvanyok vagy légbuborékok jelenlétét.
o Ha leveg6zarvanyokat vagy 1égbuborékokat észlel, kdvesse ugyanazokat az utasitasokat,
amelyeket a 7. 1épésben olvashat, és tavolitsa el a levegot a fecskenddbél.

21) Ha a fecskendé az Onnek megfelelé adagot tartalmazza a Myalepta oldatbol, hiizza ki a tiit az
injekcios tivegbdl.

. Ne mozgassa a dugattyut!

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

E. 1épés: Valassza Ki és készitse el a beadas helyét

22) Gondosan valassza ki, hova kivanja beadni a Myalepta-t. Ezt a gydgyszert az aldbbi teriiletekre

adhatja be:

. a has teriilete, kivéve a k6ldok koriili 5 cm-es teriiletet;
. a comb;

. a felkar hatso része.

",

Ha minden egyes injekcidhoz a test ugyanazon teriiletét kivanja hasznalni, ne hasznalja ugyanazt a

pontot, amit a legutdbbi injekcidhoz hasznalt.

. Ha mas gyogyszereket is bead injekcidban, ne adja be a Myalepta-t ugyanarra a teriiletre, ahova
a tobbi gyogyszert adta.

23) Tisztitsa meg egy tiszta alkoholos torldvel azt a teriiletet, ahova be fogja maganak adni az
injekciot, és hagyja a bort megszaradni.
o Ne érintse meg a megtisztitott teriiletet, amig be nem adja a Myalepta-t!

F. lépés: A Myalepta beadasa

Fontos! A Myalepta-t a bor ala kell beadni (,,szubkutan”). Ne adja izomba!
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24) A bor ala fecskendezéshez csipje dssze a bort az egyik kezével ott, ahova be fogja adni az
injekciot.

25) Masik kezével tartsa ugy a fecskend6t, mint egy ceruzat.

26) Finoman vezesse a tiit a borbe koriilbeliil 45 fokos szogben a testhez képest.
. Ne szurja a tiit izomba!
. A tli rovid, €s a teljes hosszaban be kell szirni a borbe 45 fokos szogben.

27) Finoman, a hiivelykujjat hasznalva nyomja be teljesen a dugattyqt.
o Adja be a teljes gyogyszermennyiséget.
o Ha gyogyszer van a fecskendoben, akkor még nem kapta meg a teljes adag gyogyszerét.

:

28) Huzza ki a tit a borbol.

G. Iépés: A hasznalt anyagok kidobéasa

29) Dobja a két hasznalt fecskend6t és az 6sszes kupakot, injekcios liveget vagy ampullat az éles

eszkozok kidobasara szolgalo taroléedénybe.

o Beszélje meg kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, hogy hogyan dobja ki az éles eszkdzok kidobasara szolgalo taroléedényt, ha
az megtelik. Helyi szabalyozas vonatkozhat erre.
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Fontos!

Ne hasznalja egynél tobbszor a fecskenddket! Minden alkalommal hasznaljon 1) fecskenddket!
Az injekcios iiveg majdnem teljesen tele lehet a gyogyszerrel a kivant adag kiszivésa utan is. Az
oldat maradékat el kell dobni a hasznalat utén!

Ne oldjon fel ujabb adag Myalepta port egy ampulldban vagy injekcios iivegben 1év6 maradék,
fel nem hasznalt injekciohoz valo vizzel! Ezt a fel nem hasznalt injekcidhoz valo vizet ki kell
dobnia az éles eszk6zok kidobasara szolgalo taroloedénybe. Mindig hasznaljon Gj ampulla vagy
injekcios iiveg injekcidhoz valo vizet, amikor feloldassal elkésziti a Myalepta port.

Ne hasznositsa tjra a fecskend6ket, kupakokat vagy az éles eszk6zok kidobasara szolgélo
taroléedényt, €s ne dobja azokat a haztartasi hulladékba!

Mindig tartsa az éles eszk0zok kidobasara szolgalo taroloedényt gyermekektol elzarva!
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Myalepta 5,8 mg por oldatos injekciéhoz
metreleptin

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az ) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Myalepta-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Myalepta hatéanyaga a metreleptin. A metreleptin a leptin nevii emberi hormonra hasonlité anyag.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Myalepta?
A Myalepta lipodisztrofids betegek esetén alkalmazhato, az elégtelen mennyiségl leptin jelenléte
miatti szovédmények kezelésére.

Felnéttek, serdiilok és 2 éves és idosebb gyermekek hasznalhatjak:
— akik generalizalt lipodisztrofidban szenvednek (a szervezet egésze nem rendelkezik elegendd
zsirszdvettel).

Amennyiben a tobbi kezelés hatastalan, felnbttek és 12 éves és idosebb serdiilok hasznalhatjak:
— akik olyan parcidlis (részleges) lipodisztrofidban szenvednek, amely 6rokletes (kongenitalis
vagy familiaris lipodisztrofianak is nevezik);
— vagy olyan parcialis lipodisztrofidban szenvednek, amely a szervezet valaszreakcidjaként
alakult ki valamilyen okbol, példaul virusos betegség (szerzett lipodisztroéfianak is nevezik).

Hogyan hat a Myalepta?

A természetes leptint a zsirszovet allitja eld, és a szervezetben szamos feladatot 1at el, tobbek kozott:
— szabalyozza az ¢hségérzetet és az energiaszintet;

— segit az inzulinnak a szervezetben a vércukorszint beallitasaban.

A metreleptin a leptin hatasat utanozza. Javitja a szervezet képességét az energiaszint
szabalyozasaban.
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2. Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Myalepta-et:
- ha allergias a metreleptinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Myalepta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiligyi szakemberrel, ha:

- terhes;

- valaha volt limfémanak nevezett rakja;

- valaha volt vérrel kapcsolatos problémaja (példaul alacsony vérsejtszam);

- valaha volt hasnyalmirigy-gyulladasa (,,pankreatitisz”);

- ha Onnek probléméja van vagy valaha probléméja volt az immunrendszerével (autoimmun
betegség, beleértve az autoimmun eredetii majproblémakat is).

Limféma

A lipodisztréfiaban szenvedé embereknél limfomanak nevezett vérrak alakulhat ki, a Myalepta
hasznalatatol fliggetlentil.

A gyogyszer hasznalatakor azonban magasabb lehet a limfoma kialakulasi kockazata.

Kezelborvosa el fogja donteni, hogy hasznaljon-e Myalepta-t, és a kezelés kozben figyelemmel fogja
kisérni az On allapotat.

JelentOs és sulyos fert0zések

A Myalepta-kezelés soran szervezete olyan ellenanyagokat termelhet, amelyek hatasara fokozodhat a
jelentds vagy sulyos fertdzések kialakulasanak kockazata. Azonnal szo6ljon kezeldorvosanak, ha
fokozodo faradtsaggal kisért magas laza jon 1étre (1asd 4. pont).

Alacsony vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gydgyszerek mellett

Ha cukorbetegség kezelésére inzulint vagy mas gydgyszert hasznal, kezeldorvosa szorosan
figyelemmel kiséri majd az On vércukorszintjét. Kezeléorvosa médositani fogja az inzulin vagy a
masik gyogyszer adagjat, ha sziikséges.

Ez arra szolgal, hogy vércukorszintje ne essen tal alacsony szintre (,,hipoglikémia™). Az alacsony
vércukorszintre utalo jeleket lasd a 4. pontban ,,A magas €s alacsony vércukorszint jelei” cim alatt.

Magas vércukorszint €s vérzsirszint

A Myalepta-kezelés alatt magasabb lehet az On vércukorszintje (,.hiperglikémia”) vagy a
vérzsirszintje (,,hipertrigliceridémia’), ami annak jele lehet, hogy ez a gyo6gyszer nem hat olyan jol,
mint kellene. A magas vércukorszintre és magas vérzsirszintre utald jeleket lasd a 4. pontban ,,A
magas ¢és alacsony vércukorszint jelei” és ,,A magas vérzsirszint jelei” cimek alatt.

Ha e fent hivatkozott tiinetek valamelyikét, valamint a betegtajékoztatod 4. pontjaban leirt tovabbi
tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezeldorvosaval. Kezeléorvosanak
esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

Autoimmun betegség

Az olyan betegeknél, akiknek problémaja van vagy valaha problémaja volt az immunrendszerével
(autoimmun betegség, beleértve az autoimmun eredetli majproblémakat is), allapotromlas fordulhat
el6 a Myalepta-kezelés hatasara. Kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mely tiinetek azok, amelyek
megjelenése esetén tovabbi vizsgalatokra lesz sziiksége.
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Allergias reakciok

A Myalepta-kezelés alatt allergias reakcio6 jelentkezhet Onnél. Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az
allergias reakciok valamely tiinetét tapasztalja. Az allergias reakciok jeleit lasd a 4. pontban az
»Allergias reakciok”™ cim alatt.

Termékenység

A Myalepta novelheti a lipodisztrofias nok termékenységét (1asd ,,Termékenység, terhesség és
szoptatas” pont).

A Myalepta natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, ezért lényegében
,.hatriummentesnek” tekinthetd.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 2 év alatti generalizalt lipodisztrofids gyermekeknek, illetve 12 év alatti
parcialis lipodisztréfias gyermekeknek. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogyan hat a gyogyszer a
gyermekeknél ezen életkorok alatt.

Egyéb gyogyszerek és a Myalepta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereir6l. A Myalepta befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat. Ezenkiviil az
egyeéb gyogyszerek is befolyasolhatjak ennek a gyogyszernek a hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezd gydgyszerek barmelyikét
alkalmazza:

o hormonalis fogamzasgatlok, mivel a Myalepta csokkentheti a fogamzasgatlo hatékonysagukat;
teofillin, amelyet tiidobetegségek, példaul asztma esetén hasznalnak;

vérhigitd gyogyszerek (példaul warfarin);

az immunrendszer mitkodését elnyomo gyogyszerek (példaul ciklosporin);

antidiabetikumok (példaul inzulin vagy inzulin-szekretagdgok), lasd a 2. pontban ’Alacsony
vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gyogyszerek mellett’.

Ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
mieldtt alkalmazni kezdi a Myalepta-t. Egyes gyogyszereket meg kell figyelni a Myalepta hasznalata
alatt, mivel sziikség lehet ezen gyogyszerek adagjanak modositasara.

Terhesség, szoptatas és termekenyseg
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

Ne hasznalja a Myalepta-t, ha On terhes vagy teherbe eshet. Ennek az az oka, hogy nem ismert,
hogyan hat a Myalepta a sziiletend6 gyermekre. A Myalepta-kezelés alatt a fogamzoképes ndknek
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk, beleértve a nem hormonalis modszereket is, példaul
gumiovszert. Beszélje meg a megfeleld fogamzasgatldo modszereket a kezeldorvosaval, mert a
Myalepta csdkkentheti a hormonalis fogamzasgatlok terhességmegel6z6 hatékonysagat.

Nem ismert, hogy a Myalepta kivalasztodik-e az anyatejbe. Beszéljen kezel6orvosaval, ha szoptat
vagy szoptatast tervez. On és kezelGorvosa eldontik, hogy folytassa-e a szoptatast, amig ezt a
gyogyszert alkalmazza, figyelembe véve a szoptatas elonyeit a gyermekre nézve és a Myalepta

eldényeit az anyara nézve.

A Myalepta ndvelheti a lipodisztrofias nok termékenységeét.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Myalepta kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilhet vagy faradt lehet a gyogyszer hasznalatakor. Ha ez torténik, ne vezessen, és
ne hasznaljon szerszamokat vagy kezeljen gépeket. Ha bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Myalepta-et?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

A Myalepta napi egyszeri, a bor ald adando injekcio (,,szubkutan injekcio”). Ez a gyogyszer betoltott
2 éves €s id6sebb gyermekeknél, serdiiloknél és felnotteknél alkalmazhato generalizalt lipodisztrofia
esetén; valamint 12 éves és idosebb serdiiloknél és felnétteknél alkalmazhaté parcialis lipodisztrofia
esetén.

A gyogyszer hasznalata alatt kezelborvosa figyelemmel kiséri majd az On vagy gyermeke egészségi
allapotat, és el fogja donteni, milyen adagban alkalmazza On vagy gyermeke a készitményt.

Kezeldorvosa donthet igy, hogy On adja be magéanak a gyogyszerinjekciot. Kezeldorvosa, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember vagy gydgyszerésze meg fogja mutatni, hogyan készitse el
és adja be ezt a gyogyszert.

o Ne kisérelje meg a gyogyszer elkészitését vagy beadasat onmaganak, ha nem tanitottak azt meg!

Mennyit kell beadni?
A Myalepta adagja valtozhat az id6 elérehaladtaval attol fiiggden, hogyan hat Onnél a gyogyszer. A
Myalepta port ugy kell feloldani, hogy dsszekeveri az injekciohoz valo vizzel, és ezzel elkésziti a
beadand6 oldatot. Olvassa el az ,,Alkalmazasi utasitasok™ részt arra vonatkozoan, hogyan készitse el a
beadas el6tt az oldatot.
Kezeléorvosa a megfeleld adagot fogja felirni Onnek, a kovetkezdk alapjan:
. Ha On legfeljebb 40 kg tomegii:
- A kiindulasi adagja 0,06 mg (0,012 ml oldat) testtdmegkilogrammonként.
. Ha On férfi és tébb mint 40 kg tomegii:
- A kiindulasi adag 2,5 mg (0,5 ml oldat).
. Ha On né és tobb mint 40 kg tdmegii:
- A kiindulasi adag 5 mg (1 ml oldat).
Kezel6orvosa vagy gyogyszerésze el fogja mondani, mennyit kell az oldatbdl beadnia. Ha nem biztos
benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével a beadas elott.
. A beadashoz hasznalatos fecskendd tipusa attél fiigg, mekkora adagot irtak fel Onnek.
o] Gybgyszerésze a beadashoz megfeleld fecskenddt fogja atadni Onnek.
o] Lasd az ,,Alkalmazasi utasitasok” pontot, hogy megtudja, melyik fecskend6t hasznalja.
o Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (ml-ben), az adagot (mg) el kell
osztania 5-tel.
o] Ha péld4ul 5 mg Myalepta adagot irtak fel Onnek, akkor 5 mg osztva 5-tel az eredmény
1 ml lesz, ez az a mennyiség, amit be kell adnia az oldatb6l, az 1 ml-es fecskend6t
hasznalva.
o Ha az On adagja 1,50 mg (0,30 ml oldat) vagy kevesebb, akkor a 0,3 ml-es fecskendét kell
hasznalnia.
o] A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” (egység) mértékegységben mutatja
,.ml” helyett. A kiillonb6z6 fecskendék hasznalatara és leolvasasara vonatkozodan lasd az
,,2Alkalmazasi utasitasok™ részt (7. pont).
o] Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (U egységben), az adagot (mg) el
kell osztania 5-tel, majd meg kell szoroznia 100-zal.
Ha 1 ml vagy tobb Myalepta oldatot kell beadnia, kezeldorvosa kérheti arra, hogy az adagot két
kiilonallo injekcioban adja be. Ez segithet abban, hogy az injekciok kellemesebbek legyenek.
Mindkét injekciohoz tiszta fecskendot és tiit kell hasznalnia.
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Ha nem biztos benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével a
beadas elott.

Amikor kis adagok/térfogatok keriilnek felirasra (példaul gyermekek szamara) az injekcios liveg
majdnem teljesen tele lesz a kivant adag kiszivasa utan is. Az elkészitett oldat maradékat el kell dobni
a hasznalat utan.

Ha az eléirtnal tobb Myalepta-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Myalepta-t alkalmazott, azonnal beszéljen kezeléorvosaval vagy menjen be a

korhazba. Kezeldorvosa figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Myalepta-et

o Ha elfelejtette beadni az adagot, adja be, amint eszébe jut.
o Ezt kdvetéen masnap alkalmazza a szokasos adagot.
o Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha az eldirtnal kevesebb Myalepta-t adott be, azonnal beszéljen kezelGorvosaval. Kezeldorvosa
figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha abbahagyta a Myalepta-kezelést
Ne hagyja abba a Myalepta-kezelést anélkiil, hogy megbeszélné azt kezelGorvosaval. KezelGorvosa
fogja eldonteni, hogy abba kell-e hagynia a gyogyszer alkalmazasat.

Ha le kell allitania a Myalepta-kezelést, kezeldorvosa két hét alatt fokozatosan fogja az adagot
csokkenteni, miel6tt teljesen ledllitand a kezelést. Kezel6orvosa arra is meg fogja kérni, hogy tartson
csokkentett zsirtartalmu diétat.

. Fontos, hogy az adagot a két hét alatt fokozatosan csdkkentse, mivel ez segit megeldzni a vér
zsirszintjének (,,trigliceridszintjének™) hirtelen emelkedését.
o A vérben 1év§ trigliceridek mennyiségének hirtelen emelkedése hasnyalmirigy-gyulladashoz

vezethet (,,pankreatitisz’’). Ennek megel6zését segitheti az adag fokozatos csokkentése €s
alacsony zsirtartalmu étrend tartasa.
Nem szabad leallitania a Myalepta alkalmazasat, hacsak kezeldorvosa erre nem kéri.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A gyogyszernél eléfordulo lehetséges mellékhatasok:

Sulyos mellékhatasok

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét észleli — siirgds
orvosi beavatkozasra lehet sziiksége. Ha nem tudja elérni kezel6orvosat, siirgds orvosi segitséget kell
kérnie:

. alacsony vércukorszint (gliik6zszint), lasd az alabbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei”
cimi részt;

. emelkedett vércukorszint (gliikkozszint);

o vérrogképzodés a vénakban (mélyvénas trombozis) — fajdalom, duzzanat, melegség €s pirossag,

altalaban az als6 labszarban vagy a combban jelentkezik;
o folyadék a tiidoben — nehézlégzés vagy kohoges;
. almossag vagy zavarodottsag.

Allergias reakciok

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha stilyos allergias reakciot tapasztal, tobbek kozott az alabbiakat:
. légzési nehézségek;
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boérduzzanat és borpir, csalankiiités;

az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanata;
hasi fajdalom, hanyinger vagy hanyas;
ajulas vagy szédiilés;

a gyomor (has) erés fajdalma;

nagyon gyors szivverés.

Hasnyalmirigy-gyulladas (,,pankreatitisz”):
Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha a hasnyalmirigy-gyulladas jeleit tapasztalja, tobbek kozott az
alabbiakat:

o a gyomor (has) hirtelen, er6s fajdalma;
o hanyinger vagy hanyas;
o hasmenés.

Egyéb mellékhatasok
Ertesitse kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja.

Nagyon gyakori (10 emberb6l tobb mint 1-et érinthet):
- fogyas.

Gyakorl (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
az ételek iranti érdeklddés elvesztése;

- fejfajas;

- hajhullas;

- szokatlanul erés vagy hosszii menstruacios vérzés;

- faradtsagérzés;

- véralafutas, pirossag, viszketés vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén;

- a szervezete antitesteket allit el6 a metreleptin ellen, ami fokozhatja a sulyos és intenziv
fert6zések kialakulasanak a kockazatat. Azt veheti észre, hogy lazas lesz fokoz6d6 faradtsag
mellett.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg):

- influenza;

- mellkasi fert6zés;

- cukorbetegség;

- az ételek normalisnal nagyobb mértékii kivanéasa vagy tulzott evés;

- a normalisnal gyorsabb szivverés;

- kohogeés;

- légszomyj;

- izomfajdalom (,,mialgia”);

- iziileti f4jdalom;

- a kéz és labfej duzzanata;

- a zsirszovet ndvekedése;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés az injekcio beadasi helyén;

- fajdalom az injekcid beadasi helyén;

- viszketés az injekcid beadasi helyén;

- altalanos diszkomfortérzet, nyugtalansag vagy fajdalom (,,rossz kozérzet”);

- a vér zsirszintjének (,,trigliceridszint”) novekedése (1asd az alabbi ,,A magas vérzsirszint jelei
cimii részt);

- a vér ,,HbAlc-szintjének” emelkedése, ami vértesztekkel mutathato ki;

- testtomeg-novekedés;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés (,,hemorragia™);

- magas vércukorszint (1asd az aldbbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei” cimii részt).

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

2
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A magas és alacsony vércukorszint jelei

Az alacsony vércukorszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:
szédiilés;

fokozott almossag vagy zavarodottsag;

iigyetlenség és targyak elejtése;

a normalisnal nagyobb éhségérzet;

a normalisnal tobb izzadas;

fokozott ingerlékenység vagy fokozott idegesség.

Ha e fenti tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezel6orvosaval.
Kezeldorvosanak esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

A magas vércukorszint tiinetei tobbek kozott az alabbiak:

o erds szomjusag- vagy €hségérzet;

gyakoribb vizelés;

fokozott almossag;

hanyinger vagy hanyas;

homalyos latas;

mellkasi vagy hatfajas;

kifulladas érzése.

A magas Vvérzsirszint jelei
A magas vérzsirszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:

o mellkasi fajdalom;
o gyomorégéshez vagy emésztési zavarhoz hasonl6 fajdalom a bordak alatt;
o hanyinger vagy hanyas.

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen €s a dobozon feltiintetett lejarati ido utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids tliveget tartsa
a dobozaban.

Feloldas utan az oldatot azonnal be kell adni, és nem szabad késébbi felhasznalas céljabol tarolni. A
fel nem hasznalt gyogyszert dobja ki.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat nem atlatszd, hanem elszinez6dott vagy anyagrészecskék
talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Myalepta?

- A készitmény hatéanyaga a metreleptin.
5,8 milligramm metreleptint tartalmaz injekcios iivegenként. Az injekcios iiveg tartalmanak
1,1 milliliter injekcidhoz vald vizben torténé feloldasa utan 5 milligramm metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb segédanyagok: glicin, szacharo6z, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz).

Milyen a Myalepta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Myalepta por oldatos injekciohoz (powder for injection) formaban keriil kiszerelésre. Fehér por,
tivegbol késziilt injekcids {ivegben, gumidugdval és aluminium lezar6/kék miianyag lepattinthato
kupakkal.

A Myalepta 1 vagy 30 injekcids liveget tartalmazo csomagként keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

Kezelborvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy gyodgyszerésze kiilon fogja
biztositani a megfeleld fecskendoket és tiiket, a torlékendéket és az injekcidhoz valé vizet, hogy On el
tudja késziteni és be tudja adni a Myalepta-t. Kapni fog egy ,.éles eszk6zok kidobasara szolgal6
taroloedényt” is, ahova a hasznalt injekcios livegeket, fecskendoket és tiiket kell elhelyeznie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

irorszag

medinfo@amrytpharma.com

Gyarto

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralie 16
66424 Homburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.0.

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

Bbnarapus 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
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Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

E)\LGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espana, 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
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Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Rominia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika



Chiesi Pharma AB ExCEEd Orphan s.r.0.

Simi: +46 8 753 35 20 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
Kdbzpog 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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informéaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo uj
informaciot, €s sziikség esetén ez a betegtajékoztatod is modosul.

Egyéb informacioéforrasok

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkoz6 informaciot tartalmazé honlapok cimei is
megtalalhatok.
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Alkalmazasi utasitasok

A Myalepta hasznalata el6tt el6szor el kell olvasnia a betegtajékoztaté 1-6. pontjat, majd ezt az
Alkalmazasi utasitasok cimii részt.

Miel6tt otthonaban megkezdené a gyogyszer 6ninjekciozasat, kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze megtanitja Onnek, hogyan kell elkésziteni és beadni a
Myalepta injekciot. Kérdezze meg Oket, ha valami nem érthetd, vagy ha tdbb informaciora vagy
segitségre van sziiksége. Szanjon id6t a gyodgyszer gondos elkészitésére és az injekcid beadasara; ebbe
beleszamolva azt az id6t is, amig a hiitészekrénybdl kivett injekcids iiveg melegszik, 6sszesen
koriilbeliil 20 percre van sziikség.

Tovabbi informéaciok az oktatasral
Tovabbi oktatdoanyagok €s videok allnak rendelkezésre a Myalepta helyes alkalmazasarol. Az
elérésiikhoz sziikséges részleteket megtudhatja kezeldorvosatol.

A fecskendo leolvasasa

A dugattyu fels6 karimajat a felirt adagnak megfeleld jeldléssel kell egy vonalba hozni. Alabb egy
példa lathato a kiilonbdzo fecskendéméretekre. Ha az On fecskenddjének a kinézete ettd] kiilonbozik,
vagy mas adagolasi jelolések talalhatok rajta, tovabbi informacidért beszéljen kezeldorvosaval, a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével.

A 0,3 ml-es fecskend6 hasznalata

. A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” mértékegységben mutatja ,,ml” helyett.
Az ,,U” a ,,unit” (egység) roviditése.

1 U megfelel 0,01 ml-nek.

Minden 5. U szammal és hosszabb vonallal van jel6lve. Ez megfelel 0,05 ml-nek.

Minden 1 U egység rovidebb vonallal van jellve a hosszll vonalak k6zott. Ez megfelel
0,01 ml-nek.

o Minden 0,5 U egység rovidebb vonallal van jelolve két 1 U egység vonala kozott. Ez megfelel
0,005 ml-nek.

[5

(4]

0,06 mi
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o A Myalepta oldat kisméretii, 0,3 ml-es fecskenddvel torténd beadasat az alabbi tablazat utolsod
oszlopa segiti, ami a kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze altal eldirt kiilonbozo lehetséges adagokat mutatja meg a fecskendd
,,U” mértékegységében.
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A .. ml” atvaltdsa ,,U” egységbe a 0,3 ml-es fecskendé hasznalatakor

A gyermek A Myalfepta Az dsszekevert Myalepta oldat Az %slzz:tk;\;enr;,y?;zia;g%I\r:lq)ll_aelsepta

tomege adagja Menny1sege fecskend6 ,,U” mértékegységében

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 mi 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

Az 1 ml-es fecskend6 hasznalata
Ez a fecskend6 a beadandé mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végz6 egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységbe.

Akkor fog 1 ml-es fecskenddt kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 1,5 mg és
legfeljebb 5 mg, amelynek térfogata nagyobb, mint 0,3 ml és legfeljebb 1,0 ml.

Minden 0,1 ml szammal €s hosszu vonallal van jeldlve.
Minden 0,05 ml k6zéphosszt vonallal van jelolve.
Minden 0,01 ml rovid vonallal van jeldlve.
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A 2,5 ml-es fecskend6 hasznalata
Ez a fecskend6 a beadandé mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységre.

Akkor fog 2,5 ml-es fecskend6t kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 5 mg és

legfeljebb 10 mg, amelynek térfogata nagyobb mint 1,0 ml.




o Minden 0,5 ml szammal van jeldlve egy hosszu vonal mellett.
o Minden 0,1 ml révidebb vonallal van jeldlve a hosszu vonalak kdzott.

A. 1épés: Elokészités

1) Gyljtse 0ssze az injekcioja beadasahoz sziikséges anyagokat. Ezeket kezel6orvosatol, a gondozasat
végzo egészségligyi szakembertdl vagy gyogyszerészétol kapta meg.

Helyezze az alabbiakat egy tiszta, vilagos munkateriiletre:

o a Myalepta por injekcios iivege;
o az injekcidhoz valo viz tartoja, ez a Myalepta por feloldasara szolgal;
o] Az injekcidhoz valo viz lehet iiveg- vagy miianyag ampullaban, vagy pedig tivegbol
késziilt injekcios livegben, gumidugdval lezarva.
o alkoholos torl6kenddk (a bor beadasi helyének letisztitasara, valamint az injekcids tivegek
tetejének letorlésére);
o ¢les eszkdzok kidobasara szolgalo taroldedény (az injekcids felszerelés biztonsagos kidobasara

szolgal a beadas utan).

2 fecskendore is sziiksége lesz:
. Egy 3 ml-es fecskend6 21 G-s, 40 mm-es tiivel a por feloldasahoz.
o Egy injektalo fecskendd sokkal rovidebb tlivel az oldat bor ala fecskendezéséhez.
A fecskend6 méretét kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja kivalasztani az On Myalepta adagjanak megfelelden.
o] Ha az On adagja legfeljebb 1,5 mg, akkor a 0,3 ml-es fecskendét fogja hasznélni.
o] Ha az On adagja tobb mint 1,5 mg és legfeljebb 5 mg, akkor az 1 ml-es fecskendét fogja

hasznalni.
o] Ha az On adagja t6bb mint 5 mg, akkor a 2,5 ml-es fecskenddt fogja hasznalni.
o] Ha az On adagja tobb mint 5 mg, kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember vagy gyogyszerésze kérheti, hogy az adagot két kiilonallo injekcidban adja be.
Tovabbi informaciokért lasd 3. pont, ,,Mennyit kell beadni?” cimét.

2) A Myalepta oldat elkészitése el6tt hagyja a port tartalmazé injekcios iiveget koriilbeliil 10 perc alatt
szobahémeérsékletlire melegedni.
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3) A gyogyszer elkészitése eldtt mosson kezet.
B. Iépés: A 3 ml-es fecskendé feltdltése 1,1 ml injekcidhoz val6 vizzel

4) Vegye ki a 3 ml-es fecskend6t a milanyag csomagolasabol. Mindig 01 fecskenddt hasznaljon.

. A 3 ml-es fecskend6hoz tartoz6 tiit kiilon kapja meg.

. Attol fligg, hogy hogyan kell a tiit a fecskenddre illesztenie, hogy az injekciohoz valod vizet
mianyag ampullaban, iivegampulldban vagy livegb6l késziilt injekcios livegben kapta-e meg (a
specifikus utasitasokat lasd lentebb).

5) Szivjon fel 1,1 ml injekcidhoz val6 vizet a 3 ml-es fecskenddbe.

Az ,injekcidhoz valo vizet” kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja Onnek adni a gydgyszeres injekcids iiveggel és a fecskenddkkel egyiitt. Ezt kell a
Myalepta porhoz keverni a por feloldasahoz, hogy elkészitse a beadandé folyékony gyogyszert. Az
injekcidhoz valo viz az alabbi tartdedényekben lehet:

o milanyag ampulla;
o ivegampulla;
o ivegbol késziilt injekcids liveg (gumidugoval).

Mindig Gj ampulla vagy injekcios iiveg injekcidohoz valo vizet hasznaljon. Sose hasznalja fel a korabbi
napokrol maradt injekcidohoz valo vizet a Myalepta oldat elkészitéséhez.

Miianyag ampullas, injekciohoz valo viz

N

A miuanyag ampulla egy lecsavarhato teteji, lezart tartoedény.

Az injekcidhoz valo viz kivételéhez torje fel az ampullat.

o Tartsa az ampullat a tetejével felfelé.
o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.
o Az aljat megtartva dvatosan csavarja az ampulla tetejét, amig az le nem valik.
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o Ne csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz!
o A tii nélkiil vezesse a 3 ml-es fecskendd hegyét a miianyag ampulla tetejébe, ameddig
belemegy.

A még az ampullaban 1év6 fecskenddvel egyiitt forditsa fel az ampullat és fecskend6t. A fecskendo igy
felfelé all.

A még az ampullaban 1évé fecskendd dugattyujat dvatosan hiizza vissza.
o Addig huzza, amig a dugattyt felsé pereme egy vonalba nem kertil a fekete 1,1 ml-es vonallal.

/

. Ellendriznie kell, hogy az On 3 ml-es fecskenddjében nincsenek-e levegdézarvanyok vagy
légbuborékok. A levegbzarvanyok és 1égbuborékok fecskend6bdl vald eltavolitasahoz nézze
meg a 6—8. Iépéseket.

. Tavolitsa el a fecskenddt a miianyag ampullabol.

Csatlakoztassa a tiit a fecskendohoz.

) Ne illessze ra tal szorosan a tit!
) Ne tavolitsa el a tivédot!
. Ne érjen hozza a t{th6z!

Uvegampullas, injekcidhoz vald viz

A
Lllk Tordpont

| —

Az tivegampulla egy zart tartdedény.
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Az injekcidhoz vald viz ampullajanak felnyitasa el6tt készitse el6 ugy a 3 ml-es fecskend6t, hogy
rahelyezi a tiit. Ne illessze ra tal szorosan a tiit.

o Tavolitsa el a tlivédot.

o Ne érjen hozza a t(ih6z!

Az injekciohoz valo viz kivételéhez a tordpontnal nyissa fel az ampullat, ahogy az abra mutatja.
o Tartsa az ampullat a csticsaval felfelé.

o Hasznaljon alkoholos toérldkendot az ampulla torépontjanak letisztitasara.

o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.

o Az ampulla aljat megtartva pattintsa le a csticsat.

N / N

Vezesse a 3 ml-es fecskend6t az iivegampullaba.
o Az tivegampullanak 45 fokos szdget kell bezarnia a talajjal.
o A tlit a leheto legjobban bele kell tolni az ampullaba.

A tt az ampullaban tartva évatosan hiizza vissza a dugattyut.

o Addig huzza felfelé, amig a dugattyt felsé pereme egy vonalba nem kertil a fekete 1,1 ml-es
vonallal.

o Ellendriznie kell, hogy az On 3 ml-es fecskenddjében nincsenek-e levegdzarvanyok vagy
légbuborékok. A levegdzarvanyok és légbuborékok fecskenddbdl valo eltavolitdsdhoz nézze
meg a 6—8. 1épéseket.
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Az livegbdl késziilt injekcios liveg milanyag kupakkal rendelkezik. Ezt el kell tavolitani, és igy
lathatova valik az alatta 1évé gumidugo.
o Ne tavolitsa el a gumidugot!
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Csatlakoztassa a tiit a 3 ml-es fecskend6hoz. Ne illessze ra tal szorosan a tit!

o Tavolitsa el a tlivédot.
o Ne érjen hozza a tth6z!
o Huzza le a dugattyit az 1,1 ml-es vonalhoz, és szivjon levegét a fecskendbbe.

Helyezze az injekcios liveget kemény, lapos feliiletre.

o Vezesse a 3 ml-es fecskendodt az injekcios iivegbe a gumidugon keresztiil.
. A tlinek lefelé kell néznie.
o A tiit teljesen be kell vezetni az injekcios livegbe.

Nyomja be teljesen a dugattyut.

o LY

bttt |

A tlit az injekciods livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekcios liveget €s a fecskenddt. A th igy
felfelé all.

o Ne tavolitsa el a tiit az injekcids iivegbdl!

'\'.

Ovatosan huzza lefelé a dugattyqit.

o Addig huzza lefelé, amig a dugattyu felsé pereme egy vonalba nem keriil a fekete 1,1 ml-es
vonallal.
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6) Fiiggetleniil att6l, hogy ampullabol vagy injekcios livegbdl szivta fel az injekcidhoz valo vizet,

ellendriznie kell, hogy nincsenek-e a 3 ml-es fecskend6ben levegbzarvanyok vagy 1égbuborékok.

o Idonként nagy légterek (levegézarvanyok) maradhatnak a fecskendében. Kisebb 1égbuborékokat
is lathat a fecskendében.

\
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o El kell tavolitani a levegézarvanyokat és légbuborékokat a fecskenddbél, hogy biztosan a
helyes mennyiségti steril viz keriiljon a fecskenddbe.
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7) Tavolitsa el a levegdzarvanyokat vagy légbuborékokat.

Uvegbél késziilt injekcios iiveg vagy miianyag ampulla hasznalatakor

o Mikdzben a fecskendd még az iivegbdl késziilt injekcids livegbe vagy a milianyag ampullaba van
vezetve, itogesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendo felsd
része felé mozogjanak.

o Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskend6bél.

Uvegampulla hasznalatakor

o Tavolitsa el a fecskend6t az ampullabdl, és tartsa tigy, hogy a tii felfelé nézzen.

o Utdgesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendd felsé része
felé mozogjanak.

o Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskend3bél.

8) Ellendrizze az injekcidhoz vald viz mennyiségét.

. Ha kevesebb mint 1,1 ml injekcidhoz val6 viz van a fecskend6ben, szivjon fel tobb injekcidhoz
vald vizet a fecskend6be, majd ismételje meg a 6—7. 1épést, amig 1,1 ml nem kerll a
fecskenddbe.

9) Amikor 1,1 ml injekcidhoz valé viz van a fecskenddben, huzza ki a fecskendét az injekcios iivegbdl

vagy ampullabol.

o Ne mozgassa a dugattyut.

. Ne érjen a fecskendén 1év, szabadon allo tiihdz, mivel az steril, és karosithatja a tit vagy
sériilést okozhat maganak.

C. Iépés: A Myalepta feloldasa

10) Gondoskodjon arrol, hogy a Myalepta por injekcios livegét legalabb 10 percre kivegye a
hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedhessen.

11) Tavolitsa el a mlianyag kupakot a Myalepta por injekcids iivegérol.

. Helyezze az injekcios liveget lapos, kemény feliiletre.
. Tisztitsa meg az injekcids iiveg tetejét egy alkoholos torlokenddvel.
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12) Vezesse az 1,1 ml injekciohoz valé vizet tartalmazo 3 ml-es fecskend? tiijét teljesen a Myalepta
port tartalmaz6 injekcios iivegbe.
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13) Tartsa az injekcios liveget 45 fokban megddntve az asztalhoz képest, €s lassan nyomja be teljesen
a dugattyt a hiivelykujjaval.

o Az injekcidhoz valo viznek az injekcios iiveg belsd falan kell lefolynia.
o Az injekciohoz val6 viz teljes mennyiségét be kell fecskendezni az injekcios tivegbe.
g N

14) Huzza ki a tit az injekcids iivegbdl, és dobja ki a fecskenddt az éles eszkdzok kidobasara szolgald
taroloedénybe.
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15) Keverje 0ssze a port és az injekcidhoz valo vizet.

. Mozgassa 6vatosan korkordsen az injekcios liveget (kavargatdo mozdulatokkal).

. Addig folytassa, amig a por fel nem oldédik és a folyadék atlatszova nem valik. Ne razza és ne
kevergesse erdsen!

o Az oldat kevesebb mint 5 perc alatt letisztul.

A megfeleld dsszekeverés utan a Myalepta oldata tiszta, és nem latszanak benne szaraz poros csomok,
buborékok és hab. Ne hasznalja az oldatot, ha az nem atlatszé vagy anyagrészecskék talalhatok benne!
Dobja ki, és kezdje ujra az 1. 1épéstdl.
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D. Iépés: A beadand6 Myalepta felszivasa a fecskendébe

16) A Myalepta oldat beadasahoz egy 0 injekcios fecskend6t fog hasznalni, ami lehet 0,3 ml-es,

1,0 ml-es vagy 2,5 ml-es fecskendd, és a kezelGorvosa, a gondozasat végzé egészségligyi szakember
vagy gyogyszerésze biztositja. Tavolitsa el a tlivédot.

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

. Ne mozgassa a dugattyut!

17) Vezesse be teljesen a tiit a gumidugd kozepén at a feloldott Myalepta oldatot tartalmazo injekcios
iivegbe.

o

18) A tiit az injekcios livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekcios iiveget és a fecskendot.

.__\
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19) A tiit az injekcios iiveg belsejében tartva hiizza lefelé a dugattyqt.
. A dugattyu fels6é peremének egy vonalban kell allnia azzal a fekete vonallal a fecskendén, ami
megfelel a beadandé Myalepta oldat mennyiségének.
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20) Ellendrizze a leveg6zarvanyok vagy légbuborékok jelenlétét.
o Ha leveg6zarvanyokat vagy 1égbuborékokat észlel, kdvesse ugyanazokat az utasitasokat,
amelyeket a 7. 1épésben olvashat, és tavolitsa el a levegot a fecskenddbél.

21) Ha a fecskendé az Onnek megfelelé adagot tartalmazza a Myalepta oldatbol, hiizza ki a tiit az
injekcios tivegbdl.

. Ne mozgassa a dugattyut!

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

E. 1épés: Valassza Ki és készitse el a beadas helyét

22) Gondosan valassza ki, hova kivanja beadni a Myalepta-t. Ezt a gydgyszert az alabbi tertiletekre

adhatja be:

. a has teriilete, kivéve a k6ldok koriili 5 cm-es teriiletet;
. a comb;

. a felkar hatso része.

",

Ha minden egyes injekcidhoz a test ugyanazon teriiletét kivanja hasznalni, ne hasznalja ugyanazt a

pontot, amit a legutdbbi injekcidhoz hasznalt.

. Ha mas gyogyszereket is bead injekcidban, ne adja be a Myalepta-t ugyanarra a teriiletre, ahova
a tobbi gyogyszert adta.

23) Tisztitsa meg egy tiszta alkoholos torldvel azt a teriiletet, hova be fogja maganak adni az injekciot,
és hagyja a bort megszaradni.

o Ne érintse meg a megtisztitott teriiletet, amig be nem adja a Myalepta-t!

F. lépés: A Myalepta beadasa

Fontos! A Myalepta-t a bor ala kell beadni (,,szubkutan”). Ne adja izomba!

24) A bor ala fecskendezéshez csipje 0ssze a bort az egyik kezével ott, ahova be fogja adni az
injekciot.
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25) Masik kezével tartsa tigy a fecskend6t, mint egy ceruzat.

26) Finoman vezesse a tiit a borbe koriilbeliil 45 fokos szogben a testhez képest.
. Ne szurja a tiit izomba!
. A tli rovid, €s a teljes hosszaban be kell szirni a borbe 45 fokos szogben.

27) Finoman, a hiivelykujjat hasznalva nyomja be teljesen a dugattyut.
o Adja be a teljes gyogyszermennyiséget.
o Ha gyogyszer van a fecskenddben, akkor még nem kapta meg a teljes adag gyogyszerét.

b

28) Huzza ki a tlit a borbol.

G. lépés: A hasznalt anyagok kidobasa

29) Dobja a két hasznalt fecskend6t és az 6sszes kupakot, injekcios liveget vagy ampullat az éles

eszkozok kidobasara szolgalo taroléedénybe.

o Beszélje meg kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, hogy hogyan dobja ki az éles eszk6zok kidobasara szolgalo taroléedényt, ha
az megtelik. Helyi szabalyozas vonatkozhat erre.
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Fontos!

Ne hasznalja egynél tobbszor a fecskenddket! Minden alkalommal hasznaljon 0j fecskenddket!
Az injekcios iiveg majdnem teljesen tele lehet a gyogyszerrel a kivant adag kiszivésa utan is. Az
oldat maradékat el kell dobni a hasznalat utén!

Ne oldjon fel ujabb adag Myalepta port egy ampulldban vagy injekcios iivegben 1év6 maradék,
fel nem hasznalt injekcidohoz val6 vizzel! Ezt a fel nem hasznalt injekcidhoz valé vizet ki kell
dobnia az éles eszk6zok kidobasara szolgalo taroloedénybe. Mindig hasznaljon Gj ampulla vagy
injekcios iiveg injekcidhoz valo vizet, amikor feloldassal elkésziti a Myalepta port.

Ne hasznositsa Ujra a fecskenddket, kupakokat vagy az éles eszk6zok kidobasara szolgalo
taroléedényt, €s ne dobja azokat a haztartasi hulladékba!

Mindig tartsa az éles eszk0zok kidobasara szolgalo taroloedényt gyermekektdl elzarva!
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Myalepta 11,3 mg por oldatos injekciohoz
metreleptin

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Myalepta-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyégyszer a Myalepta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Myalepta hatéanyaga a metreleptin. A metreleptin a leptin nevii emberi hormonra hasonlit6 anyag.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Myalepta?
A Myalepta lipodisztrofids betegek esetén alkalmazhato, az elégtelen mennyiségli leptin jelenléte
miatti szovédmények kezelésére.

Felnéttek, serdiilok és 2 éves és idosebb gyermekek hasznalhatjak:
- akik generalizalt lipodisztréfidban szenvednek (a szervezet egésze nem rendelkezik elegendd
zsirszovettel).

Amennyiben a tobbi kezelés hatastalan, felndttek és 12 éves és idosebb serdiilok hasznalhatjak:

- akik olyan parcialis (részleges) lipodisztrofiaban szenvednek, amely orokletes (kongenitalis
vagy familiaris lipodisztrofianak is nevezik);

- vagy olyan parcialis lipodisztrofidban szenvednek, amely a szervezet valaszreakciojaként
alakult ki valamilyen okbdl, példdul virusos betegség (szerzett lipodisztrofianak is nevezik).

Hogyan hat a Myalepta?

A természetes leptint a zsirszovet allitja eld, és a szervezetben szdmos feladatot lat el, tobbek kozott:
- szabalyozza az éhségérzetet és az energiaszintet;

- segit az inzulinnak a szervezetben a vércukorszint beallitasaban.

A metreleptin a leptin hatdsat utdnozza. Javitja a szervezet képességét az energiaszint
szabalyozasaban.
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2. Tudnivalok a Myalepta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Myalepta-et:
- ha allergias a metreleptinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Myalepta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiligyi szakemberrel, ha:

- terhes;

- valaha volt limfémanak nevezett rakja;

- valaha volt vérrel kapcsolatos problémaja (példaul alacsony vérsejtszam);

- valaha volt hasnyalmirigy-gyulladasa (,,pankreatitisz”);

- ha Onnek problémaja van vagy valaha problémaja volt az immunrendszerével (autoimmun
betegség, beleértve az autoimmun eredetli majproblémakat is).

Limfoma

A lipodisztrofiaban szenvedd embereknél limfomanak nevezett vérrak alakulhat ki, a Myalepta
hasznalatatol fiiggetleniil.

A gyogyszer hasznalatakor azonban magasabb lehet a limfoma kialakulasi kockazata.

Kezeléorvosa el fogja donteni, hogy hasznaljon-e Myalepta-t, és a kezelés kozben figyelemmel fogja
kisérni az On éllapotat.

Jelent6s és sulyos fert6zések

A Myalepta-kezelés soran szervezete olyan ellenanyagokat termelhet, amelyek hatasara fokozodhat a
jelentds vagy sulyos fertézések kialakulasanak kockazata. Azonnal sz6ljon kezeldorvosanak, ha
fokozodo faradtsaggal kisért magas 1aza jon létre (lasd 4. pont).

Alacsony vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gydgyszerek mellett

Ha cukorbetegség kezelésére inzulint vagy mas gyodgyszert hasznal, kezeldorvosa szorosan
figyelemmel kiséri majd az On vércukorszintjét. Kezeléorvosa modositani fogja az inzulin vagy a
masik gyogyszer adagjat, ha sziikséges.

Ez arra szolgal, hogy vércukorszintje ne essen til alacsony szintre (,,hipoglikémia”). Az alacsony
vércukorszintre utal6 jeleket 14sd a 4. pontban ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei” cim alatt.

Magas vércukorszint és vérzsirszint

A Myalepta-kezelés alatt magasabb lehet az On vércukorszintje (,,hiperglikémia”) vagy a
vérzsirszintje (,,hipertrigliceridémia”), ami annak jele lehet, hogy ez a gyogyszer nem hat olyan jol,
mint kellene. A magas vércukorszintre és magas vérzsirszintre utald jeleket lasd a 4. pontban ,,A
magas ¢s alacsony vércukorszint jelei” és ,,A magas vérzsirszint jelei” cimek alatt.

Ha e fent hivatkozott tiinetek valamelyikét, valamint a betegtajékoztatod 4. pontjaban leirt tovabbi
tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezelGorvosaval. KezelGorvosanak
esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

Autoimmun betegség

Az olyan betegeknél, akiknek problémaja van vagy valaha problémadja volt az immunrendszerével
(autoimmun betegség, beleértve az autoimmun eredetli majproblémakat is), allapotromlas fordulhat
elé a Myalepta-kezelés hatasara. Kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mely tiinetek azok, amelyek
megjelenése esetén tovabbi vizsgalatokra lesz sziiksége.
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Allergias reakciok

A Myalepta-kezelés alatt allergias reakcio jelentkezhet Onnél. Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az
allergias reakciok valamely tiinetét tapasztalja. Az allergias reakciok jeleit lasd a 4. pontban az
»Allergias reakciok”™ cim alatt.

Termékenység

A Myalepta novelheti a lipodisztrofias nok termékenységét (1asd ,,Termékenység, terhesség és
Szoptatas” pont).

A Myalepta natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, ezért lényegében
,.hatriummentesnek” tekinthetd.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 2 év alatti generalizalt lipodisztrofias gyermekeknek, illetve 12 év alatti
parcialis lipodisztréfids gyermekeknek. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogyan hat a gyogyszer a
gyermekeknél ezen életkorok alatt.

Egyéb gyogyszerek és a Myalepta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereir6l. A Myalepta befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat. Ezenkiviil az
egyéb gyogyszerek is befolyasolhatjak ennek a gyogyszernek a hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezd gydgyszerek barmelyikét
alkalmazza:

o hormonalis fogamzasgatlok, mivel a Myalepta csdkkentheti a fogamzasgatld hatékonysagukat;
teofillin, amelyet tiidobetegségek, példaul asztma esetén hasznalnak;

vérhigitd gyogyszerek (példaul warfarin);

az immunrendszer mitk6dését elnyomo gyodgyszerek (példaul ciklosporin);

antidiabetikumok (példaul inzulin vagy inzulin-szekretagdgok), lasd a 2. pontban ’Alacsony
vércukorszint inzulin vagy mas antidiabetikus gyogyszerek mellett’.

Ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
mieldtt alkalmazni kezdi a Myalepta-t. Egyes gyogyszereket meg kell figyelni a Myalepta hasznalata
alatt, mivel sziikség lehet ezen gyogyszerek adagjanak modositasara.

Terhesség, szoptatas és termekenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

Ne hasznalja a Myalepta-t, ha On terhes vagy teherbe eshet. Ennek az az oka, hogy nem ismert,
hogyan hat a Myalepta a sziiletend6 gyermekre. A Myalepta-kezelés alatt a fogamzoképes ndknek
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk, beleértve a nem hormonalis modszereket is, példaul
gumiovszert. Beszélje meg a megfeleld fogamzasgatldo modszereket a kezeldorvosaval, mert a
Myalepta csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok terhességmegel6z6 hatékonysagat.

Nem ismert, hogy a Myalepta kivalasztodik-e az anyatejbe. Beszéljen kezel6orvosaval, ha szoptat,
vagy szoptatast tervez. On és kezelGorvosa eldontik, hogy folytassa-e a szoptatast, amig ezt a
gyogyszert alkalmazza, figyelembe véve a szoptatas elonyeit a gyermekre nézve és a Myalepta

elényeit az anyara nézve.

A Myalepta ndvelheti a lipodisztrofias ndk termékenységeét.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Myalepta kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilhet vagy faradt lehet a gyogyszer hasznalatakor. Ha ez torténik, ne vezessen, és
ne hasznaljon szerszamokat vagy kezeljen gépeket. Ha bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Myalepta-et?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

A Myalepta napi egyszeri, a bor alad adand6 injekcio (,,szubkutan injekciod). Ez a gyogyszer 2 éves és
e feletti gyermekeknél, serdiiloknél és felnotteknél alkalmazhato generalizalt lipodisztrofia esetén;
valamint 12 éves és e feletti gyermekeknél, serdiiléknél és felnétteknél alkalmazhaté parcialis
lipodisztrofia esetén.

A gyogyszer hasznalata alatt kezeldorvosa figyelemmel kiséri majd az On vagy gyermeke egészségi
allapotat, és el fogja donteni, milyen adagban alkalmazza On vagy gyermeke a készitményt.

Kezeldorvosa donthet igy, hogy On adja be magéanak a gyogyszerinjekciot. Kezeldorvosa, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember vagy gydgyszerésze meg fogja mutatni, hogyan készitse el
és adja be ezt a gyogyszert.

o Ne kisérelje meg a gyogyszer elkészitését vagy beadasat onmaganak, ha nem tanitottak azt meg!

Mennyit kell beadni?
A Myalepta adagja valtozhat az id6 elérehaladtaval attol fiiggden, hogyan hat Onnél a gyogyszer. A
Myalepta port ugy kell feloldani, hogy dsszekeveri az injekciohoz valo vizzel, és ezzel elkésziti a
beadand6 oldatot. Olvassa el az ,,Alkalmazasi utasitasok™ részt arra vonatkozoan, hogyan készitse el a
beadas el6tt az oldatot.
Kezeléorvosa a megfeleld adagot fogja felirni Onnek, a kovetkezdk alapjan:
. Ha On legfeljebb 40 kg tomegii:
- A kiindulasi adagja 0,06 mg (0,012 ml oldat) testtdmegkilogrammonként.
. Ha On férfi és tobb mint 40 kg témegii:
- A kiindulasi adag 2,5 mg (0,5 ml oldat).
. Ha On né és tobb mint 40 kg tdmegii:
- A kiindulasi adag 5 mg (1 ml oldat).
Kezel6orvosa vagy gyogyszerésze el fogja mondani, mennyit kell az oldatbdl beadnia. Ha nem biztos
benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével a beadas elott.
. A beadashoz hasznalatos fecskendd tipusa attél fiigg, mekkora adagot irtak fel Onnek.
o] Gyobgyszerésze a beadashoz megfeleld fecskenddt fogja atadni Onnek.
o] Lasd az ,,Alkalmazasi utasitasok” pontot, hogy megtudja, melyik fecskenddt hasznalja.
o Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (ml-ben), az adagot (mg) el kell
osztania 5-tel.
(o] Ha példaul 5 mg Myalepta adagot irtak fel Onnek, akkor 5 mg osztva 5-tel az eredmény
1 ml lesz, ez az a mennyiség, amit be kell adnia az oldatbo6l, az 1 ml-es fecskend6t
hasznalva.
o Ha az On adagja 1,50 mg (0,30 ml oldat) vagy kevesebb, akkor a 0,3 ml-es fecskendét kell
hasznalnia.
(o] A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” (egység) mértékegységben mutatja
,ml” helyett. A kiillonb6z6 fecskendék hasznalatara és leolvasasara vonatkozoéan lasd az
,Alkalmazasi utasitasok™ részt (7. pont).
(o] Ahhoz, hogy megtudja, mennyi gyogyszert kell beadnia (U egységben), az adagot (mg) el
kell osztania 5-tel, majd meg kell szoroznia 100-zal.
Ha 1 ml vagy t6bb Myalepta oldatot kell beadnia, kezeldorvosa kérheti arra, hogy az adagot két
kiilonallo injekcioban adja be. Ez segithet abban, hogy az injekcidk kellemesebbek legyenek.
Mindkét injekciohoz tiszta fecskendot és tiit kell hasznélnia.
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Ha nem biztos benne, mennyi oldatot kell beadnia, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével a
beadas elott.

Amikor kis adagok/térfogatok keriilnek felirasra (példaul gyermekek szamara) az injekcios liveg
majdnem teljesen tele lesz a kivant adag kiszivasa utan is. Az elkészitett oldat maradékat el kell dobni
a hasznalat utan.

Ha az eléirtnal tobb Myalepta-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Myalepta-t alkalmazott, azonnal beszéljen kezeléorvosaval vagy menjen be a

korhazba. Kezeldorvosa figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Myalepta-et

o Ha elfelejtette beadni az adagot, adja be, amint eszébe jut.
o Ezt kdvetéen masnap alkalmazza a szokasos adagot.
o Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha az eldirtnal kevesebb Myalepta-t adott be, azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Kezeldorvosa
figyelemmel kiséri majd az esetleges mellékhatasokat.

Ha abbahagyta a Myalepta-kezelést
Ne hagyja abba a Myalepta-kezelést anélkiil, hogy megbeszélné azt kezeldorvosaval. Kezeldorvosa
fogja eldonteni, hogy abba kell-e hagynia a gyogyszer alkalmazasat.

Ha le kell allitania a Myalepta-kezelést, kezeldorvosa két hét alatt fokozatosan fogja az adagot
csokkenteni, miel6tt teljesen ledllitand a kezelést. Kezel6orvosa arra is meg fogja kérni, hogy tartson
csokkentett zsirtartalmu diétat.

o Fontos, hogy az adagot két hét alatti fokozatosan csdkkentse, mivel ez segit megeldzni a vér
zsirszintjének (,,trigliceridszintjének”) hirtelen emelkedését.
o A vérben 1év0 trigliceridek mennyiségének hirtelen emelkedése hasnyalmirigy-gyulladashoz

vezethet (,,pankreatitisz’’). Ennek megel6zését segitheti az adag fokozatos csokkentése €s
alacsony zsirtartalmu étrend tartasa.
Nem szabad leallitania a Myalepta alkalmazasat, hacsak kezelGorvosa erre nem kéri.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A gyogyszemnél eléfordulo lehetséges mellékhatasok:

Sulyos mellékhatasok

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét észleli — siirgds
orvosi beavatkozasra lehet sziiksége. Ha nem tudja elérni kezeldorvosat, slirgds orvosi segitséget kell
kérnie:

. alacsony vércukorszint (gliik6zszint), lasd az alabbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei”
cimii részt;

. emelkedett vércukorszint (gliikkozszint);

o vérrogképzodés a vénakban (mélyvénas trombozis) — fajdalom, duzzanat, melegség €s pirossag,

altalaban az also labszarban vagy a combban jelentkezik;
o folyadék a tiidében — nehézlégzés vagy kohogés;
o almossag vagy zavarodottsag.

Allergias reakciok

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha stlyos allergias reakciot tapasztal, tobbek kozott az alabbiakat:
o 1égzési nehézségek;
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boérduzzanat és borpir, csalankiiités;

az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanata;
hasi fajdalom, hanyinger vagy hanyas;
ajulas vagy szédiilés;

a gyomor (has) erés fajdalma;

nagyon gyors szivverés.

Hasnyalmirigy-gyulladas (,,pankreatitisz”):
Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha a hasnyalmirigy-gyulladas jeleit tapasztalja, tobbek kdzott az
alabbiakat:

o a gyomor (has) hirtelen, erds fajdalma;
o hanyinger vagy hanyas;
o hasmenés.

Egyéb mellékhatasok
Ertesitse kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja.

Nagyon gyakori (10 emberb6l tobb mint 1-et érinthet):
- fogyas.

Gyakorl (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):
az ételek iranti érdekl6dés elvesztése;

- fejfajas;

- hajhullas;

- szokatlanul erés vagy hosszii menstruacios vérzés;

- faradtsagérzés;

- véralafutas, pirossag, viszketés vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén;

- a szervezete antitesteket allit el6 a metreleptin ellen, ami fokozhatja a sulyos és intenziv
fert6zések kialakulasanak a kockazatat. Azt veheti észre, hogy lazas lesz fokoz6do faradtsag
mellett.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg):

- influenza;

- mellkasi fert6zés;

- cukorbetegség;

- az ételek normalisnal nagyobb mértékii kivanéasa vagy tulzott evés;

- a normalisnal gyorsabb szivverés;

- kohogeés;

- légszomyj;

- izomfajdalom (,,mialgia”);

- iziileti f4jdalom;

- a kéz és labfej duzzanata;

- a zsirszovet ndvekedése;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés az injekcio beadasi helyén;

- fajdalom az injekcid beadasi helyén;

- viszketés az injekcid beadasi helyén;

- altalanos diszkomfortérzet, nyugtalansag vagy fajdalom (,,rossz kozérzet”);

- a vér zsirszintjének (,,trigliceridszint”) novekedése (1asd az alabbi ,,A magas vérzsirszint jelei
cimi részt);

- a vér ,,HbAlc-szintjének” emelkedése, ami vértesztekkel mutathato ki;

- testtomeg-novekedés;

- bor alatti duzzanat vagy vérzés (,,hemorragia™);

- magas vércukorszint (1asd az aldbbi ,,A magas és alacsony vércukorszint jelei” cimii részt).

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

ER]
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A magas és alacsony vércukorszint jelei

Az alacsony vércukorszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:
szédiilés;

fokozott almossag vagy zavarodottsag;

iigyetlenség és targyak elejtése;

a normalisnal nagyobb éhségérzet;

a normalisnal tobb izzadas;

fokozott ingerlékenység vagy fokozott idegesség.

Ha e fenti tiinetek valamelyikét észleli, vagy bizonytalan, azonnal beszéljen kezelGorvosaval.
Kezeldorvosanak esetleg meg kell valtoztatnia a kezelését.

A magas vércukorszint tiinetei tobbek kozott az alabbiak:

o erds szomjusag- vagy €hségérzet;

gyakoribb vizelés;

fokozott almossag;

hanyinger vagy hanyas;

homalyos latas;

mellkasi vagy hatfajas;

kifulladas érzése.

A magas Vvérzsirszint jelei
A magas vérzsirszint tiinetei tobbek k6zott az alabbiak:

. mellkasi fajdalom;
. gyomorégéshez vagy emésztési zavarhoz hasonl6 fajdalom a bordak alatt;
. hanyinger vagy hanyas.

Ertesitse kezel6orvosat, ha a fenti mellékhatasok valamelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Myalepta-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen €s a dobozon feltiintetett lejarati ido utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids tliveget tartsa
a dobozaban.

Feloldas utan az oldatot azonnal be kell adni, és nem szabad késébbi felhasznalas céljabol tarolni. A
fel nem hasznalt gyogyszert dobja ki.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat nem atlatszd, hanem elszinez6dott vagy anyagrészecskék
talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Myalepta?

- A készitmény hatéanyaga a metreleptin.
11,3 milligramm metreleptint tartalmaz injekcios iivegenként. Az injekcios liveg tartalmanak
2,2 milliliter injekcidhoz val6 vizben torténd feloldasa utan 5 milligramm metreleptint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb segédanyagok: glicin, szacharoz, poliszorbat 20, glutaminsav, natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz).

Milyen a Myalepta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Myalepta por oldatos injekciohoz (powder for injection) formaban keriil kiszerelésre. Fehér por,
tivegbol késziilt injekcids livegben, gumidugdval és aluminium lezar6/fehér milanyag lepattinthatd
kupakkal.

A Myalepta 1 vagy 30 injekcios liveget tartalmazo csomagként keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

Kezelborvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze kiilon fogja
biztositani a megfeleld fecskenddket és tiiket, a torlékenddket és az injekcidhoz vald vizet, hogy On el
tudja késziteni és be tudja adni a Myalepta-t. Kapni fog egy ,.éles eszkozok kidobasara szolgalo
taroloedényt” is, ahova a hasznalt injekcios livegeket, fecskenddket és tiiket kell elhelyeznie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

irorszag

medinfo@amrytpharma.com

Gyarto

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafie 16
66424 Homburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.0.

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

Bbnarapus 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
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Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espana
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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romainia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika
ExCEEd Orphan s.r.0.



Simi: +46 8 753 35 20 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
Kvbzpog 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.o. 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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informéaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo uj
informaciot, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo informaciot tartalmazo honlapok cimei is
megtalalhatok.
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Alkalmazasi utasitasok

A Myalepta hasznalata el6tt el6szor el kell olvasnia a betegtajékoztaté 1-6. pontjat, majd ezt az
Alkalmazasi utasitasok cimii részt.

Miel6tt otthonaban megkezdené a gyogyszer 6ninjekciozasat, kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze megtanitja Onnek, hogyan kell elkésziteni és beadni a
Myalepta injekciot. Kérdezze meg Oket, ha valami nem érthetd, vagy ha tdbb informaciora vagy
segitségre van sziiksége. Szanjon id6t a gyodgyszer gondos elkészitésére és az injekcid beadasara; ebbe
beleszamolva azt az id6t is, amig a hiitészekrénybdl kivett injekcids iiveg melegszik, 6sszesen
koriilbeliil 20 percre van sziikség.

Tovabbi informéaciok az oktatasral
Tovabbi oktatdanyagok €s videok allnak rendelkezésre a Myalepta helyes alkalmazasarol. Az
elérésiikhoz sziikséges részleteket megtudhatja kezeldorvosatol.

A fecskendo leolvasasa

A dugattyu fels6 karimajat a felirt adagnak megfeleld jeldléssel kell egy vonalba hozni. Alabb egy
példa lathato a kiilonbdzo fecskendéméretekre. Ha az On fecskenddjének a kinézete ettd] kiilonbozik,
vagy mas adagolasi jelolések talalhatok rajta, tovabbi informacidért beszéljen kezeldorvosaval, a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével.

A 0,3 ml-es fecskend6 hasznalata

. A 0,3 ml-es fecskend6 a beadandé mennyiséget ,,U” mértékegységben mutatja ,,ml” helyett.
Az ,,U” a ,,unit” (egység) roviditése.

1 U megfelel 0,01 ml-nek.

Minden 5. U szammal és hosszabb vonallal van jel6lve. Ez megfelel 0,05 ml-nek.

Minden 1 U egység rovidebb vonallal van jeldlve a hosszi vonalak k6zott. Ez megfelel
0,01 ml-nek.

o Minden 0,5 U egység rovidebb vonallal van jelolve két 1 U egység vonala kozott. Ez megfelel
0,005 ml-nek.

\
A
.

[T

o

0,06 mi
U
0,12 ml_
120 | 10
0,25 ml -/

25U |=

o A Myalepta oldat kisméretii, 0,3 ml-es fecskenddvel torténd beadasat az alabbi tablazat utolsd
oszlopa segiti, ami a kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy

gyogyszerésze altal eldirt kiillonbozo lehetséges adagokat mutatja meg a fecskendo
,,U” mértékegységében.

) . . |l
A, "y \
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A .. ml” atvaltdsa ,,U” egységbe a 0,3 ml-es fecskendé hasznalatakor

A gyermek A Myalfepta Az dsszekevert Myalepta oldat Az %slzz:tk;\;enr;,y?;zia;g%I\r:lq)ll_aelsepta

tomege adagja mennylsege fecskendé ,,U” mértékegységében

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 mi 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

Az 1 ml-es fecskend6 hasznalata

. Ez a fecskend6 a beadandd mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végz6 egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységbe.

o Akkor fog 1 ml-es fecskenddt kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 1,5 mg és
legfeljebb 5 mg, amelynek térfogata nagyobb mint 0,3 ml és legfeljebb 1,0 ml.

o Minden 0,1 ml szammal és hosszu vonallal van jeldlve.
o Minden 0,05 ml k6zéphosszt vonallal van jelolve.
o Minden 0,01 ml rovid vonallal van jeldlve.
s
<7
0 075 ml =Pp=—
0,6ml ~ =8
iml 5 %.9 _

A 2,5 ml-es fecskend6 hasznalata

. Ez a fecskend6 a beadandé mennyiséget ml-ben mutatja, igy azt a mennyiséget kell beadnia,
amit kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze mondott
Onnek. Nincs sziikség a mennyiség atvaltasara ml-bél U egységre.

o Akkor fog 2,5 ml-es fecskend6t kapni, ha a Myalepta oldat napi adagja tobb mint 5 mg és

legfeljebb 10 mg, amelynek térfogata nagyobb mint 1,0 ml.

o Minden 0,5 ml szammal van jel6lve egy hossza vonal mellett.
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o Minden 0,1 ml révidebb vonallal van jeldlve a hosszu vonalak kdzott.

\
s

A. 1épés: Elokészités

1) Gyiijtse 0ssze az injekcioja beadasahoz sziikséges anyagokat. Ezeket kezelGorvosatol, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembertdl vagy gyogyszerészétol kapta meg.

Helyezze az alabbiakat egy tiszta, vilagos munkateriiletre:

o a Myalepta por injekciods iivege;
o az injekcidhoz valo viz tartdja, ez a Myalepta por feloldasara szolgal;
0] Az injekciohoz valo viz lehet liveg- vagy mianyag ampullaban, vagy pedig tivegbol
késziilt injekcids iivegben, gumidugoval lezarva.
. alkoholos torlokendok (a bor beadasi helyének letisztitasara, valamint az injekcios tivegek
tetejének letorlésére);
o éles eszkozok kidobasara szolgalo taroléedény (az injekcios felszerelés biztonsagos kidobasara

szolgal a beadas utan).

2 fecskendore is sziiksége lesz:
o Egy 3 ml-es fecskend6 21 G-s, 40 mm-es tiivel a por feloldasahoz.
o Egy injektalo fecskendd sokkal révidebb tiivel az oldat bor ala fecskendezéséhez.
A fecskend6 méretét kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja kivalasztani az On Myalepta adagjanak megfeleléen.
o] Ha az On adagja legfeljebb 1,5 mg, akkor a 0,3 ml-es fecskendét fogja hasznélni.
0  Haaz On adagja tobb mint 1,5 mg és legfeljebb 5 mg, akkor az 1 ml-es fecskendét fogja

hasznalni.
o] Ha az On adagja t6bb mint 5 mg, akkor a 2,5 ml-es fecskenddt fogja hasznalni.
o] Ha az On adagja tobb mint 5 mg, kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember vagy gyogyszerésze kérheti, hogy az adagot két kiilonallé injekcioban adja be.
Tovabbi informaciokért lasd 3. pont, ,,Mennyit kell beadni?” cimét.

2) A Myalepta oldat elkészitése elott hagyja a port tartalmazé injekcios iiveget koriilbeliil 10 perc alatt
szobah&mérsékletiire melegedni.
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3) A gyogyszer elkészitése eldtt mosson kezet.
B. Iépés: A 3 ml-es fecskendé feltdltése 2,2 ml injekcidhoz val6 vizzel

4) Vegye ki a 3 ml-es fecskend6t a milanyag csomagolasabol. Mindig 01 fecskenddt hasznaljon.

. A 3 ml-es fecskend6hoz tartozo tit kiilon kapja meg.

. Attol fligg, hogy hogyan kell a tiit a fecskenddre illesztenie, hogy az injekciohoz valod vizet
mianyag ampullaban, iivegampulldban vagy livegb6l késziilt injekcios livegben kapta-e meg (a
specifikus utasitasokat lasd lentebb).

5) Szivjon fel 2,2 ml injekcidhoz vald vizet a 3 ml-es fecskenddbe.

Az ,,injekcidhoz valo vizet” kezelGorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze fogja Onnek adni a gydgyszeres injekcids liveggel és a fecskendékkel egyiitt. Ezt kell a
Myalepta porhoz keverni a por feloldasdhoz, hogy elkészitse a beadandé folyékony gyogyszert. Az
injekcidhoz valo viz az alabbi tartdedényekben lehet:

o milanyag ampulla;
. ivegampulla;
o ivegbol késziilt injekcids liveg (gumidugoval).

Mindig Gj ampulla vagy injekcios iiveg injekciohoz vald vizet hasznaljon. Sose hasznalja fel a korabbi
napokrol maradt injekcidohoz valo vizet a Myalepta oldat elkészitéséhez.

Miianyag ampullas, injekciohoz valo viz

N

A miuanyag ampulla egy lecsavarhato teteji, lezart tartoedény.

Az injekcidhoz valo viz kivételéhez torje fel az ampullat.

o Tartsa az ampullat a tetejével felfelé.
o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.
o Az aljat megtartva dvatosan csavarja az ampulla tetejét, amig az le nem valik.
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o Ne csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz!
o A tii nélkiil vezesse a 3 ml-es fecskendd hegyét a miianyag ampulla tetejébe, ameddig
belemegy.

A még az ampullaban 1év6 fecskenddvel egyiitt forditsa fel az ampullat és fecskend6t. A fecskendo igy
felfelé all.

A még az ampullaban 1évé fecskendd dugattyujat dvatosan hiizza vissza.

o Addig huzza, amig a dugattyt felsé pereme egy vonalba nem kertil a fekete 2,2 ml-es vonallal.
.
= |
B

o Ellendriznie kell, hogy az On 3 ml-es fecskend&jében nincsenek-e levegdzarvanyok vagy
légbuborékok. A levegdzarvanyok ¢€s légbuborékok fecskenddbdl valo eltavolitdsdhoz nézze
meg a 6—8. 1épéseket.

o Tavolitsa el a fecskend6t a miianyag ampullabol.

Csatlakoztassa a tiit a fecskend6hoz.

) Ne illessze ra tal szorosan a tiit!
) Ne tavolitsa el a tiivédot!
o Ne érjen hozza a tih6z!

Uvegampullas, injekcidhoz vald viz

A
Lllk Tordpont

| —

Az livegampulla egy zart tartoedény.
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Az injekcidhoz vald viz ampullajanak felnyitasa el6tt készitse el6 ugy a 3 ml-es fecskend6t, hogy
rahelyezi a tlt. Ne illessze ra tul szorosan a tiit.

o Tavolitsa el a tlivédot.
o Ne érjen hozza a t(ih6z!

Az injekciohoz valo viz kivételéhez a tordpontnal nyissa fel az ampullat, ahogy az abra mutatja.
o Tartsa az ampullat a csticsaval felfelé.

o Hasznaljon alkoholos torldkendot az ampulla toropontjanak letisztitasara.

o Fogja meg az ampulla aljat az egyik kezével és az ampulla tetejét a masik kezével.

o Az ampulla aljat megtartva pattintsa le a csticsat.

N

Vezesse a 3 ml-es fecskend6t az iivegampullaba.
o Az tivegampullanak 45 fokos szoget kell bezarnia a talajjal.
o A tlit a lehetd legjobban bele kell tolni az ampullaba.

A tt az ampullaban tartva évatosan hiizza vissza a dugattyut.

o Addig huzza felfelé, amig a dugattyt felsé pereme egy vonalba nem kertil a fekete 2,2 ml-es
vonallal.

o Ellendriznie kell, hogy az On 3 ml-es fecskenddjében nincsenek-e levegdzarvanyok vagy

légbuborékok. A levegdzarvanyok és légbuborékok fecskenddbdl valo eltavolitdsdhoz nézze
meg a 6—8. 1épéseket.

Uvegbél késziilt injekcios iiveges, injekciéhoz valo viz

Az livegbol késziilt injekcios iiveg miianyag kupakkal rendelkezik. Ezt el kell tavolitani, és igy
lathatova valik az alatta 1évo gumidugo.

. Ne tavolitsa el a gumidugo6t!
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Csatlakoztassa a tiit a 3 ml-es fecskend6hoz. Ne illessze ra tal szorosan a tiit!

o Tavolitsa el a tlivédot.
o Ne érjen hozz4 a tithoz!
o Huzza le a dugattytt a 2,2 ml-es vonalhoz, és szivjon levegét a fecskenddbe.

Helyezze az injekcids liveget kemény, lapos feliiletre.

o Vezesse a 3 ml-es fecskendodt az injekcios iivegbe a gumidugon keresztiil.
. A tlnek lefelé kell néznie.
o A tit teljesen be kell vezetni az injekcios livegbe.

Nyomja be teljesen a dugattyt.

&I

A tlit az injekcids livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekciods liveget és a fecskendodt. A th igy
felfelé all.
. Ne tavolitsa el a tiit az injekcios tivegbol!

\'.
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Ovatosan hiizza lefelé a dugattynt.
. Addig huzza lefelé, amig a dugattyu felsé pereme egy vonalba nem keriil a fekete 2,2 ml-es
vonallal.

6) Fliggetleniil attol, hogy ampullabol vagy injekcios tivegbdl szivta fel az injekciohoz valo vizet,

ellendriznie kell, hogy nincsenek-e a 3 ml-es fecskend6ben levegbzarvanyok vagy 1égbuborékok.

. Idénként nagy 1égterek (levegdzarvanyok) maradhatnak a fecskenddben. Kisebb légbuborékokat
is lathat a fecskenddben.
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o El kell tavolitani a levegézarvanyokat és légbuborékokat a fecskendoboél, hogy biztosan a
helyes mennyiségti steril viz keriiljon a fecskenddbe.

leveg6-
zarvany —

7) Tavolitsa el a levegdzarvanyokat vagy légbuborékokat.

Uvegbél késziilt injekciés iiveg vagy miianyag ampulla hasznalatakor

o Mikdzben a fecskendd még az iivegbdl késziilt injekcids livegbe vagy a miianyag ampullaba van
vezetve, itogesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendo felsd
része felé mozogjanak.

o Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskend6bél.

] [Tl

—-

Uvegampulla hasznalatakor

o Tavolitsa el a fecskend6t az ampullabdl, és tartsa tigy, hogy a tii felfelé nézzen.

o Utdgesse a fecskendd oldalat, hogy a levegdzarvanyok/légbuborékok a fecskendd felsé része
felé mozogjanak.

o Ovatosan nyomja felfelé a dugattyut, hogy a levegét kinyomja a fecskend3bél.

8) Ellendrizze az injekcidhoz vald viz mennyiségét.
. Ha kevesebb mint 2,2 ml injekcidhoz val6 viz van a fecskend6ben, szivjon fel tobb injekcidhoz

val6 vizet a fecskend6be, majd ismételje meg a 6—7. 1épést, amig 2,2 ml nem kertiil a
fecskenddbe.

9) Amikor 2,2 ml injekcidhoz val viz van a fecskenddben, huzza ki a fecskendét az injekcios iivegbdl

vagy ampullabol.

o Ne mozgassa a dugattyut.

. Ne érjen a fecskendén 1évo, szabadon all6 tiihdz, mivel az steril, és karosithatja a tit vagy
sériilést okozhat maganak.

C. Iépés: A Myalepta feloldasa

10) Gondoskodjon arro6l, hogy a Myalepta por injekcios livegét legalabb 10 percre kivegye a
hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedhessen.
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11) Tavolitsa el a milanyag kupakot a Myalepta por injekcios tivegérol.
o Helyezze az injekciods liveget lapos, kemény feliiletre.
. Tisztitsa meg az injekcios iiveg tetejét egy alkoholos torlékenddvel.

12) Vezesse a 2,2 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo 3 ml-es fecskendd tiijét teljesen a Myalepta
port tartalmaz6 injekcios iivegbe.

il

L T

13) Tartsa az injekcios liveget 45 fokban megdontve az asztalhoz képest, és lassan nyomja be teljesen
a dugattyut a hiivelykujjaval.

. Az injekcidhoz valo viznek az injekcids iiveg belso falan kell lefolynia.
. Az injekciodhoz valo viz teljes mennyiségét be kell fecskendezni az injekcios livegbe.
' & \\‘
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14) Hizza ki a tlit az injekcios livegbdl, és dobja ki a fecskendot az éles eszk6zok kidobasara szolgalo
taroléedénybe.

i N

| |

| |
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15) Keverje 6ssze a port és az injekcidhoz vald vizet.

J Mozgassa 6vatosan korkordsen az injekcios tiveget (kavargatdé mozdulatokkal).

o Addig folytassa, amig a por fel nem oldddik és a folyadék atlatszova nem valik. Ne razza és ne
kevergesse erésen!

o Az oldat kevesebb mint 5 perc alatt letisztul.

A megfeleld Osszekeverés utdn a Myalepta oldata tiszta, és nem latszanak benne szaraz poros csomok,
buborékok és hab. Ne hasznalja az oldatot, ha az nem atlatszé vagy anyagrészecskék talalhatok benne!
Dobja ki, és kezdje ujra az 1. 1épéstol.
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D. 1épés: A beadandé Myalepta felszivasa a fecskendébe

16) A Myalepta oldat beadasahoz egy 0 injekcios fecskend6t fog hasznalni, ami lehet 0,3 ml-es,

1,0 ml-es vagy 2,5 ml-es fecskendd, és a kezelGorvosa, a gondozasat végzé egészségligyi szakember
vagy gyogyszerésze biztositja. Tavolitsa el a tlivédot.

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

. Ne mozgassa a dugattyut!

17) Vezesse be teljesen a tiit a gumidugd kozepén at a feloldott Myalepta oldatot tartalmazo injekcios
iivegbe.

o

18) A tiit az injekciods livegben tartva egyiitt forditsa fel az injekcios iiveget és a fecskendot.

.__\
i
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19) A tiit az injekcios iiveg belsejében tartva hiizza lefelé a dugattyqt.
. A dugattyu fels6é peremének egy vonalban kell allnia azzal a fekete vonallal a fecskendén, ami
megfelel a beadandé Myalepta oldat mennyiségének.

a e

O
\
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20) Ellendrizze a leveg6zarvanyok vagy légbuborékok jelenlétét.
o Ha leveg6zarvanyokat vagy 1égbuborékokat észlel, kdvesse ugyanazokat az utasitasokat,
amelyeket a 7. 1épésben olvashat, és tavolitsa el a levegot a fecskenddbél.

21) Ha a fecskendé az Onnek megfelelé adagot tartalmazza a Myalepta oldatbol, hiizza ki a tiit az
injekcios tivegbdl.

. Ne mozgassa a dugattyut!

o Ne ¢érjen hozza a tth6z!

E. 1épés: Valassza Ki és készitse el a beadas helyét

22) Gondosan valassza ki, hova kivanja beadni a Myalepta-t. Ezt a gydgyszert az aldbbi teriiletekre

adhatja be:

. a has teriilete, kivéve a k6ldok koriili 5 cm-es teriiletet;
. a comb;

. a felkar hatso része.

",

Ha minden egyes injekcidhoz a test ugyanazon teriiletét kivanja hasznalni, ne hasznalja ugyanazt a

pontot, amit a legutdbbi injekcidhoz hasznalt.

. Ha mas gyogyszereket is bead injekcidban, ne adja be a Myalepta-t ugyanarra a teriiletre, ahova
a tobbi gyogyszert adta.

23) Tisztitsa meg egy tiszta alkoholos torldvel azt a teriiletet, hova be fogja maganak adni az injekciot,
és hagyja a bort megszaradni.

o Ne érintse meg a megtisztitott teriiletet, amig be nem adja a Myalepta-t!

F. lépés: A Myalepta beadasa

Fontos! A Myalepta-t a bor ala kell beadni (,,szubkutan”). Ne adja izomba!

24) A bor ala fecskendezéshez csipje 0ssze a bort az egyik kezével ott, ahova be fogja adni az
injekciot.
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25) Masik kezével tartsa tigy a fecskend6t, mint egy ceruzat.

26) Finoman vezesse a tiit a borbe koriilbeliil 45 fokos szogben a testhez képest.
. Ne szurja a tiit izomba!
. A tli rovid, €s a teljes hosszaban be kell szirni a borbe 45 fokos szogben.

27) Finoman, a hiivelykujjat hasznalva nyomja be teljesen a dugattyut.
o Adja be a teljes gyogyszermennyiséget.
o Ha gyogyszer van a fecskenddben, akkor még nem kapta meg a teljes adag gyogyszerét.

b

28) Huzza ki a tlit a borbol.

G. lépés: A hasznalt anyagok kidobasa

29) Dobja a két hasznalt fecskend6t és az 6sszes kupakot, injekcios liveget vagy ampullat az éles

eszkozok kidobasara szolgalo taroléedénybe.

o Beszélje meg kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, hogy hogyan dobja ki az éles eszk6zok kidobasara szolgalo taroldedényt, ha
az megtelik. Helyi szabalyozas vonatkozhat erre.
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Fontos!

Ne hasznalja egynél tobbszor a fecskenddket! Minden alkalommal hasznaljon 1) fecskenddket!
Az injekcios iiveg majdnem teljesen tele lehet a gyogyszerrel a kivant adag kiszivésa utan is. Az
oldat maradékat el kell dobni a hasznalat utén!

Ne oldjon fel ujabb adag Myalepta port egy ampulldban vagy injekcios iivegben 1év6 maradék,
fel nem hasznalt injekcidohoz val6 vizzel! Ezt a fel nem hasznalt injekcidhoz vald vizet ki kell
dobnia az éles eszk6zok kidobasara szolgalo taroloedénybe. Mindig hasznaljon Gj ampulla vagy
injekcios iiveg injekcidhoz valo vizet, amikor feloldassal elkésziti a Myalepta port.

Ne hasznositsa Ujra a fecskenddket, kupakokat vagy az éles eszk6zok kidobasara szolgalo
taroléedényt, €s ne dobja azokat a haztartasi hulladékba!

Mindig tartsa az éles eszkozok kidobasara szolgalo taroloedényt gyermekektdl elzarva!
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IV.MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TOVABBI MEGUJITASANAK ALAPJA
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A forgalomba hozatali engedély tovabbi megujitasdnak alapja

Az els6 forgalomba hozatali engedély megszerzése ota rendelkezésre alld adatok alapjan a CHMP
ugy itéli meg, hogy a Myalepta elony/kockazat aranya tovabbra is kedvezd, ennek ellenére tigy véli,
hogy a biztonsagossagi profilt szorosan figyelemmel kell kisérni a kovetkezo okokbol:

A farmakovigilanciai okok alapjan a forgalomba hozatali engedély masodik meghosszabbitasa
sziikséges.

A kovetkez6 farmakovigilanciai problémak miatt a forgalomba hozatali engedély masodik
meghosszabbitasa sziikséges:

Harom forgalomba hozatal utani vizsgélat (SOB) van folyamatban, amelyek tovabbi informaciokkal
szolgalhatnak a metreleptin biztonsagossagi profiljanak hatékonyabb jellemzéséhez, ¢s
befolyasolhatjak a Myalepta elény-kockazat profiljat. Ezért egy masodik meghosszabbitasra van
sziikség.

Kovetkezésképpen a Myalepta biztonsagossagi profilja alapjan, a CHMP azt a kovetkeztetést vonta
le, hogy az MAH-nak tovabbi megujitasi kérelmet kell benytjtania 5 év mulva.
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