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Hvad bruges Myalepta til, og hvad er de mulige kliniske udfald?

SYGDOMSBAGGRUND

Lipodystrofier er en heterogen gruppe af sjeldne
sygdomme, som er kendetegnet ved delvis eller
fuldstendig mangel pa fedtvav og kan vare enten
kongenitte eller erhvervede. Patienter med lipodystrofi
lider ofte af metaboliske fglger med tidlig debut,

som skyldes mangel pa fedtvaev og den ledsagende
leptinmangel. Hos raske mennesker er leptin et vigtigt
hormon, som udskilles af fedtveev og udaver en raekke
metaboliske funktioner.

Manglen pa fedtvaev og leptin hos patienter med
lipodystrofi kan fare til en rekke sygdomme sasom
hypertriglycerideemi og akkumulering af ektopisk fedt,
hyperglykaemi pa grund af insulinresistens samt umaettelig
sult pa grund af manglende mathedssignal. Behandling
med diaet, antidiabetika og lipidsaenkende midler giver
muligvis kun begranset klinisk succes, med mindre der
tages hand om den underliggende leptinmangel ved
lipodystrofi.

MYALEPTA OG BEHANDLING AF
LIPODYSTROFI

Myalepta (metreleptin) er en leptin-substitutionsterapi,

der anvendes i kombination med diaet til behandling

af konsekvenserne af leptinmangel hos patienter med
lipodystrofi. Nar leptinmanglen behandles, observeres
der en forbedring af komplikationerne ved leptinmangel:
hyperfagi, hypertriglyceridemi, insulinresistens og
diabetes, og nogle patienter kan reducere deres dosis eller
endda seponere deres antidiabetika og lipidsaenkende
praparater.




Indikationer for anvendelse af Myalepta

Myalepta er indiceret som supplement til dieet som Behandling med Myalepta skal initieres og monitoreres
substitutionsterapi til behandling af komplikationerne ved af en lege med erfaring inden for diagnosticering og
leptinmangel hos patienter med lipodystrofi: behandling af stofskifteforstyrrelser.

« med bekraftet kongenit generaliseret lipodystrofi
(Berardinelli-Seips syndrom) eller erhvervet
generaliseret lipodystrofi (Lawrences syndrom), hos
voksne og barn i alderen 2 ar og derover

» med bekraftet familier partiel lipodystrofi eller
erhvervet partiel lipodystrofi (Barraquer-Simons
syndrom), hos voksne og bgrn i alderen 12 ar og
derover, som ikke har kunnet opna tilstraekkelig
metabolisk kontrol med standardbehandling.

Vigtige punkter, der skal overvejes inden ordination af Myalepta

Der er flere vigtige punkter, som skal tages med i « Myalepta er ikke blevet undersggt hos patienter med
overvejelserne, inden Myalepta ordineres. Nedenstaende nedsat nyre- eller leverfunktion. Der kan ikke gives
informationer skal leeses sammen med produktresuméet. nogen anbefalinger vedrgrende dosis

« Data fra kliniske forsgg understoatter ikke sikkerhed
KORREKT UDVZALGELSE AF og virkning hos patienter med hiv-relateret
PATIENTER lipodystrofi

e Myalepta er kun indiceret til behandling af KONTRAINDIKATIONER
komplikationerne ved leptinmangel hos patienter med

Myalepta er kontraindiceret hos patienter med kendt
overfglsomhed over for metreleptin eller over for et eller
« Der findes kun begraensede data vedrgrende flere af dets hjalpestoffer.

responset pa Myalepta hos patienter i alderen

65 ar og derover. Valg og andring af dosis til &ldre
patienter skal foretages med forsigtighed, men der
kan ikke anbefales en bestemt dosisjustering

lipodystrofi

« Myalepta bar ikke anvendes under graviditeten og til
fertile kvinder, som ikke anvender kontraception. Der
er rapporteret om abort, dedfgdsel og for tidlig fadsel
hos kvinder, som har vaeret eksponeret for Myalepta
under graviditeten. Dyreforseg har pavist nogen
evidens for reproduktionstoksicitet




Klinisk information og behandlingsinformation, der skal mindske

risikoen for patienten

Lipodystrofi medfarer signifikant metabolisk og
neuroendokrin dysfunktion, som farer til hyperlipidami,
svart behandlelig diabetes, nedsat immunologisk
respons samt hormonel dysfunktion, der alt sammen
skyldes nedsat udskillelse af leptin. Nogle af de
potentielle risici, der er forbundet med anvendelse

af Myalepta (eller med seponering i tilfeelde af akut
pancreatitis som anfgrt nedenfor) er inden for falgende
omrader:

« Overfalsomhed

« Akut pancreatitis forbundet med seponering af
Myalepta

o T-cellelymfom

Bestemte risikoomrader

« Hypoglykaemi ved samtidig anvendelse af insulin og
andre antidiabetika

« Uplanlagt graviditet som fglge af Myaleptas
forbedring af hormonel dysfunktion

« Tab af virkning, som potentielt skyldes neutraliserende
antistoffer

« Alvorlige og svare infektioner sekundaert til
neutraliserende antistoffer

« Progression af autoimmune sygdomme
« Medicineringsfejl

Denne brochure giver yderligere vejledning om disse risici
og foranstaltninger, hvor det er muligt, der skal forebygge
dem og vaere en stotte i samtalerne med patienterne.

OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER

Der er rapporteret generaliseret overfalsomhed (fx
anafylaksi, urticaria eller generaliseret udslaet) hos patienter
i behandling med Myalepta. Anafylaktiske reaktioner kan
opsta umiddelbart efter administration af Myalepta. Hvis
der forekommer en anafylaktisk reaktion eller en anden
alvorlig allergisk reaktion, skal administration af Myalepta
straks seponeres permanent, og passende behandling
iveerksattes.

MERE INFORMATION

Som det er tilfazldet med alle terapeutiske proteiner, kan
Myalepta forarsage overfglsomhedsreaktioner. Der er
indberettet tilfelde af overfglsomhed efter markedsfaring.
Disse omfatter anafylaktiske reaktioner, urticaria og udslat,
men desvarre er svaerhedsgraden ikke blevet registreret i
alle tilfelde. Generelt blev stagrstedelen af
overfglsomhedsreaktionerne anset for at veere lette til
moderate i svaerhedsgrad.

SADAN MINDSKES RISIKOEN FOR
OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER

Som beskrevet i produktresuméet skal patienter og/eller
plejepersoner klarggre og administrere den ferste dosis af
leegemidlet under tilsyn af kvalificeret sundhedspersonale.
Der kan opsta anafylaktiske reaktioner umiddelbart

efter administration af Myalepta. Hvis der forekommer

en anafylaktisk reaktion eller en anden alvorlig allergisk
reaktion, skal administration af Myalepta straks seponeres
permanent, og passende behandling ivaerksattes.

| indlaegssedlen anmodes patienterne om straks at kontakte
deres lege, hvis der opstar tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion, herunder:

« vejrtrekningsproblemer
« havelse og redme af huden, nzldefeber

« havelse af ansigt, leber, tunge eller svalg

« mavesmerter, kvalme og opkastning
e besvimelse eller svimmelhed
« kraftige mavesmerter

« meget hurtige hjerteslag.

AKUT PANCREATITIS FORBUNDET
MED SEPONERING AF MYALEPTA

Manglende komplians eller pludselig seponering af
Myalepta kan fare til forvaerring af hypertriglyceridemi

og dermed forbundet pancreatitis, sarlig hos patienter
med risikofaktorer for pancreatitis (fx anamnese med
pancreatitis, svaer hypertriglyceridaemi). Hvis en patient
udvikler pancreatitis under behandling med Myalepta,
tilrades det at fortsaette behandlingen med Myalepta uden
afbrydelser, da en pludselig afbrydelse af behandlingen kan
forvaerre tilstanden.

Hvis behandlingen med Myalepta skal afbrydes,

uanset arsag, anbefales det at nedtrappe dosen over

en periode pa to uger ledsaget af en fedtfattig diaet.
Under nedtrapningen skal triglyceridniveauet monitoreres,
og det skal overvejes at initiere eller justere dosis af
lipidsankende lzegemidler efter behov. Tegn og symptomer
pa pancreatitis bar give anledning til passende klinisk
vurdering.

MERE INFORMATION

Patienter med lipodystrofi er allerede pradisponerede
for pancreatitis pa grund af den hypertriglyceridaemi,
der er forbundet med sygdommen. | et studie i USA

med 72 lipodystrofi-patienter havde 28 % af patienterne
pancreatitis i anamnesen inden initiering af metreleptin.

| kliniske studier oplevede 6 patienter (4 med
generaliseret lipodystrofi og 2 med partiel lipodystrofi)
behandlingsrelateret pancreatitis. Alle patienter havde en
anamnese med pancreatitis og hypertriglyceridaemi.




Pludselig afbrydelse af og/eller manglende komplians med
dosering af Myalepta blev mistaenkt for at have bidraget

til forekomsten af pancreatitis hos 2 patienter. Arsagen

til pancreatitis hos disse patienter blev antaget at vaere
tilbagevenden af hypertriglycerideemi med deraf falgende
forhajet risiko for pancreatitis i forbindelse med seponering
af virkningsfuld behandling af hypertriglyceridaemi.

SADAN MINDSKES RISIKOEN FOR AKUT
PANCREATITIS

Myalepta mindsker den hypertriglyceridaemi, der ses hos
lipodystrofi-patienter. Studier har vist, at patienterne
har den starste risiko, nar behandling med Myalepta
seponeres, da det kan medfare en pludselig stigning i
hypertriglycerideemi. Det anbefales derfor, at patienterne
tilrades at overholde den daglige behandling og, hvis
behandlingen med Myalepta skal afbrydes, at nedtrappe
dosen stat over en periode pa to uger ledsaget af en
fedtfattig diet og justering af andre lipidsaenkende
praeparater efter behov.

| indlegssedlen anmodes patienterne om straks at kontakte
en lege, hvis der opstar tegn pa pancreatitis, herunder:

« pludselige, kraftige mavesmerter
« kvalme eller opkastning

o diarré.

HYPOGLYKAMI MED SAMTIDIG
BRUG AF INSULIN OG ANDRE
ANTIDIABETIKA

Der er risiko for hypoglykaemi hos patienter i behandling
med Myalepta, som far antidiabetika, sarligt insulin

eller midler, der stimulerer insulinsekretion (fx
sulfonylurinstoffer). Der kan vare behov for store
dosisreduktioner pa 50 % eller mere af insulinbehovet

ved baseline i de fgrste 2 uger af behandlingen. Nar
insulinbehovet er stabiliseret, kan der ogsa vaere behov for
at justere dosis af andre antidiabetika hos visse patienter
for at minimere risikoen for hypoglykaemi.

Blodsukkeret skal monitoreres ngje hos patienter, der
samtidig er i behandling med insulin, isaer ved hgje

doser, eller midler, der stimulerer insulinsekretion, samt
kombinationsbehandling. Patienter og plejepersoner skal
instrueres i at vaere opmarksomme pa tegn og symptomer
pa hypoglykami.

| kliniske studier er hypoglykaemi blevet behandlet

med indtagelse af mad eller drikke samt ved at
modificere dosen af antidiabetikummet. | tilfelde af
hypoglykaemiske handelser af ikke alvorlig art kan styring
af fedeindtag overvejes som alternativ til dosisjustering
af antidiabetikummet efter den behandlende lzges
vurdering.

Patienter, som far insulin (eller andre subkutane lgemidler)
samtidig med Myalepta, anbefales at bruge forskellige
injektionssteder.

MERE INFORMATION

Svaer hyperglykemi og svaert behandlelig diabetes
forbundet med insulinresistens er alvorlige fglger af
lipodystrofi og farer ofte til ordination af haje doser insulin
og andre legemidler. Nar Myalepta initieres, forbedres
insulinresistensen, og der kan derfor vaere behov for

store reduktioner af insulindoseringerne ved baseline.

Hvis Myalepta tages med uzndrede doser insulin, kan

der opsta let, moderat eller svaer hypoglykaemi pa grund

af insulinreceptorernes ggede falsomhed samt gget
metabolisk respons pa insulin.

Hypoglykaemi vurderet som relateret til
metreleptinbehandling forekom hos 14 % af
studiepatienterne. Alle rapporteringer af hypoglykaemi
hos patienter med generaliseret lipodystrofi og i
undergruppen af patienter med partiel lipodystrofi

var lette, og der var intet manster i debut eller kliniske
falgesygdomme. Generelt kunne stgrstedelen af
haendelserne behandles med fedeindtag og kun relativt fa
modifikationer af antidiabetikadosis. Der er rapporteret
tilfeelde af hypoglykaemi efter markedsfgring. Pa grund
af konfunderende faktorer kan disse imidlertid ikke
umiddelbart tilskrives Myalepta.

Under Myalepta-studierne kunne 41 % af patienterne med
generaliseret lipodystrofi seponere insulinbehandlingen, og
nasten en fjerdedel af patienterne kunne seponere andre
antidiabetika og/eller lipidsenkende leegemidler.

SADAN MINDSKES RISIKOEN FOR
HYPOGLYKAEMI

Reducér insulin og andre diabetespraparater i
overensstemmelse med anbefalingerne i produktresuméet
ved initiering af Myalepta, og ger patienten opmarksom
pa risikoen for og tegnene pa hypoglykaemi og behovet for
ngje overvagning af blodsukkeret.

| indlegssedlen anmodes patienterne om straks at kontakte
en laege, hvis de bemarker et eller flere af felgende tegn pa
lavt blodsukker:

« fole sig svimmel

« fgle sig mere sgvnig eller forvirret
« vare klodset og tabe ting

« fgle sig mere sulten end normalt
« svede mere end normalt

« fgle sig mere irritabel eller mere nervas.




T-CELLELYMFOM

Lymfoproliferative sygdomme, herunder lymfomer,

er blevet rapporteret hos patienter med erhvervet
generaliseret lipodystrofi, som ikke fik behandling med
Myalepta. Der er rapporteret tilfelde af T-cellelymfom
under brug af Myalepta i kliniske studier. Der er ikke fastlagt
en arsagssammenhang mellem behandling med Myalepta
og udvikling og/eller progression af lymfom.

Fordele og risici ved Myalepta skal overvejes ngje hos
patienter med erhvervet generaliseret lipodystrofi og/eller
hos patienter med signifikante ha@matologiske abnormiteter
(herunder leukopeni, neutropeni, knoglemarvsabnormiteter,
lymfom og/eller lymfadenopati).

MERE INFORMATION

Erhvervede lipodystrofier er forbundet med autoimmune
sygdomme, og autoimmune sygdomme er forbundet med
en gget risiko for maligniteter, herunder lymfomer. Der

er rapporteret tre tilfelde af T-cellelymfom under brug

af metreleptin i kliniske studier. Alle tre patienter havde
erhvervet generaliseret lipodystrofi. To af disse patienter fik
diagnosen perifert T-cellelymfom, mens de var i behandling
med legemidlet. Begge havde immundefektsygdom

og signifikante h&matologiske abnormiteter, herunder
svaere knoglemarvsabnormiteter, inden pabegyndelse af
behandlingen. Der blev rapporteret et separat tilfelde

af anaplastisk storcellelymfom hos en padiatrisk patient,
der fik legemidlet, som ikke havde hamatologiske
abnormiteter inden behandlingen.

UPLANLAGT GRAVIDITET

Ikke planlagte graviditeter kan forekomme som felge af
genoprettelse af udskillelsen af luteiniserende hormon.
Myalepta ber ikke anvendes under graviditeten og til
fertile kvinder, som ikke anvender kontraception. Der
er rapporteret om abort, dedfgdsel og for tidlig fadsel
hos kvinder, som har varet eksponeret for metreleptin
under graviditeten. Der er dog pa dette tidspunkt ingen
evidens, der tyder pa en arsagssammenhang med
behandlingen. Dyrefors@g har pavist nogen evidens for
reproduktionstoksicitet.

Dyrestudier har ikke vist negative virkninger pa mands
eller kvinders fertilitet.

Da det ikke kan udelukkes, at Myalepta kan

reducere eksponering for substrater af CYP3A

via enzyminduktion, kan virkningen af hormonelle
kontraceptiva vaere reduceret ved samtidig
administration med Myalepta. Derfor skal det overvejes
at bruge en ekstra ikke-hormonel kontraceptionsmetode
under behandlingen.

MERE INFORMATION

Patienter med lipodystrofi kan have nedsat fertilitet pa
grund af leptinmanglen. Leptin spiller en vigtig rolle i
fertiliteten, og ved behandling med Myalepta kan kvinder
med leptinmangel, der fgr har varet infertile, blive fertile
igen.

Der er begraensede data vedrarende graviditeter, da der i
kliniske studier kun blev indberettet seks graviditeter med
to levendefadsler. Det vides ikke, om disse graviditeter var
planlagte eller uventede.

SADAN MINDSKES RISIKOEN FOR
UPLANLAGTE GRAVIDITETER

Myalepta bar ikke anvendes under graviditeten og til
fertile kvinder, som ikke anvender kontraception. Der

er rapporteret om abort, dgdfedsel og for tidlig fadsel
hos kvinder, som har vaeret eksponeret for Myalepta
under graviditeten. Fertile kvinder skal informeres om,
at Myalepta kan gge fertiliteten, og opfordres til at

bruge antikonception. Pa grund af Myaleptas potentielle
leegemiddelinteraktion med hormonelle kontraceptiva skal
det overvejes at bruge ikke-hormonel kontraception.




TAB AF VIRKNING, SOM POTENTIELT
SKYLDES NEUTRALISERENDE
ANTISTOFFER

| kliniske forsgg forekom antistoffer (ADA, antidrug
antibodies) mod metreleptin meget hyppigt (88 %) hos
patienterne. Der er observeret en blokerende aktivitet

i reaktionen mellem metreleptin og en rekombinant
leptinreceptor in vitro i blod fra de fleste patienter, men
indflydelsen pa metreleptins virkning kunne ikke klart
fastslas. Desuden, og selvom det ikke er bekraftet i kliniske
forseg, kan neutraliserende antistoffer i teorien pavirke
aktiviteten af endogent leptin.

MERE INFORMATION

| kliniske forseg (studierne NIH 991265/20010769 og
FHAIOI) var forekomsten af antistoffer mod lzegemidlet

hos de undersagte patienter med generaliseret lipodystrofi
og partiel lipodystrofi og med tilgengelige data 88 %

(65 ud af 74 patienter). Der er observeret en blokerende
aktivitet i reaktionen mellem metreleptin og en rekombinant
leptinreceptor in vitro i blod fra de fleste af et udvidet

sa@t patienter (98 ud af 102 patienter eller 96 %), men
indflydelsen pa metreleptins virkning er ikke klarlagt.

HANDTERING AF RISIKOEN FOR
NEUTRALISERENDE ANTISTOFFER

Tab af virkning, som potentielt skyldes neutraliserende
antistoffer, kan forekomme hos patienter i behandling
med metreleptin. Det kan dog ogsa vare forbundet med
ringe komplians, som ogsa bgr tages med i
overvejelserne. Da neutraliserende antistoffers indflydelse
pa virkningen ikke er blevet bekrzeftet, bar patienter,
testes for forekomst af neutraliserende antistoffer i de
tilfelde, hvor der er betydeligt tab af virkning pa trods af
administrationen af Myalepta.

Mere information om indsendelse af praver til analyse for
neutraliserende antistoffer fas ved at kontakte
medinfonordic@chiesi.com.

Da det kan tage op til 4 maneder at analysere enkelte
patientprgver, og da de kliniske konsekvenser af udvikling
af neutraliserende antistoffer mod metreleptin in vitro
endnu ikke er fuldt forstaet, bar den kliniske beslutning
om, hvorvidt behandling med metreleptin skal fortsatte
eller afbrydes, overvejes i sammenhang med patientens
tilstand og den generelle kliniske situation.

ALVORLIGE OG SVARE INFEKTIONER
SEKUNDZAERT TIL NEUTRALISERENDE
ANTISTOFFER

Sammenhangen mellem udviklingen af neutraliserende
antistoffer eller blokerende aktivitet og manglende virkning
samt alvorlige og svare infektioner kan ikke udelukkes. Hos
patienter med alvorlige og svaere infektioner bar
beslutningen om at fortsaette med metreleptin tages af den
ordinerende lxge.

MERE INFORMATION

Alvorlige og/eller svare infektioner, som midlertidigt blev
forbundet med blokerende aktivitet mod metreleptin,
forekom hos 5 patienter med generaliseret lipodystrofi.
Disse handelser omfattede 1 episode med alvorlig og svar
appendicitis hos 1 patient, 2 episoder med alvorlig og svaer
pneumoni, en enkelt episode med alvorlig og svaer sepsis og
ikke-alvorlig svaer gingivitis hos 1 patient samt 6 episoder
med alvorlig og svaer sepsis eller bakterieemi og 1 episode
med ikke-alvorlig svaer greinfektion hos 1 patient. En alvorlig
og sveer infektion (appendicitis) blev midlertidigt forbundet
med blokerende aktivitet mod metreleptin hos en patient
med partiel lipodystrofi. Der var et tidsmassigt sammenfald,
men en direkte sammenhang med behandling med
metreleptin kan ikke entydigt be- eller afkraeftes ud fra den
evidens, der er tilgengelig pa nuvarende tidspunkt.

Lipodystrofi-patienter med blokerende aktivitet mod
metreleptin og samtidige infektioner responderede pa
standardbehandling.

HANDTERING AF RISIKOEN FOR
ALVORLIGE OG SVARE INFEKTIONER

Selvom det ikke er bekraeftet i kliniske forsag, kan
neutraliserende antistoffers aktivitet i teorien pavirke
niveauerne af endogent leptin, om nogen, og en forbindelse
mellem udvikling af neutraliserende aktivitet og alvorlige
og svaere infektioner kan ikke udelukkes. Hos patienter
med alvorlige og svare infektioner ber beslutningen om
at fortsatte med Myalepta tages af den ordinerende lage.
Patienter, der udvikler alvorlige og svaere infektioner, skal
testes for neutraliserende aktivitet.

AUTOIMMUNE SYGDOMME

Der er observeret progression/opblussen af autoimmune
sygdomme, herunder svaer autoimmun hepatitis, hos visse
patienter, der fik behandling med Myalepta, men der er ikke
fastlagt en arsagssammenhang mellem behandling med
Myalepta og progression af autoimmune sygdomme. Taet
overvagning af opblussen af underliggende autoimmun
sygdom (pludselig og svaer debut af symptomer)
anbefales. De potentielle fordele og risici ved behandling
med Myalepta skal overvejes nagje hos patienter med
autoimmune sygdomme.
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MEDICINERINGSFEJIL

For at sikre, at patienter og plejepersoner forstar den
korrekte dosis til injektion, skal den ordinerende lage
ordinere den passende dosis i bade milligram og volumen

i milliliter. For at undga medicineringsfejl, herunder
overdoser, skal retningslinjerne for dosisberegning og
dosisjustering nedenfor felges. Det anbefales at gennemga
patientens selv-administrationsteknik hver 6. maned under
behandling med Myalepta.

Sundhedspersonalet skal instruere patienter og
plejepersoner i rekonstitution af produktet og korrekt teknik
til subkutan injektion for at undga intramuskular injektion
hos patienter med minimalt subkutant fedtvaev. Patienter
og/eller plejepersoner skal klargere og administrere den
farste dosis af laegemidlet under tilsyn af kvalificeret
sundhedspersonale.

SADAN MINDSKES RISIKOEN FOR
MEDICINERINGSFEIL

Myalepta skal rekonstitueres korrekt inden brug med

vand til injektionsvaesker, og den korrekte maengde af det
rekonstituerede produkt skal males ind i en egnet sprajte
og derefter injiceres subkutant dagligt. Da der er mulighed
for fejl i hvert af disse trin, er det afgerende, at patienten er
tilstraekkelig oplaert inden selvadministration.

Den efterfalgende del af brochuren omhandler ordination
af den korrekte dosis, ordination og udlevering af de
ovrige dele, som skal bruges til at klargere og administrere
Myalepta, samt undervisning af patient og plejeperson.

Ordination af Myalepta og artiklerne

VALG OG ORDINATION AF DEN
FORSTE DOSIS

Den anbefalede daglige dosis Myalepta er baseret

pa legemsvaegt som angivet i tabel 1. For at sikre, at
patienter og plejepersoner forstar den korrekte dosis

til injektion, skal den ordinerende lzge ordinere den
passende dosis i bade milligram og volumen i milliliter.
For at undga medicineringsfejl, herunder overdoser, skal
retningslinjerne for dosisberegning og dosisjustering
nedenfor falges.

Den faktiske legemsvagt ved initiering af behandlingen
skal altid bruges ved beregning af dosis af Myalepta.

Tabel 1: Anbefalet dosis af Myalepta

Daglig Dosis- Maksimal
Vaegt ved startdosis justeringer daglig dosis
baseline (injektions- (injektions- (injektions-
volumen) volumen) volumen)
Mand og | 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
kvinder (0,012 ml/kg) | (0,004 ml/kg) | (0,026 ml/kg)
<40 kg
Mand 2,5 mg 1,25 mg 10 mg
> 40 kg (0,5 ml) (0,25 ml) til (2 ml)
2,5 mg
(0,5 ml)
Kvinder 5 mg 1,25 mg 10 mg
> 40 kg (1 ml) (0,25 ml) til (2 ml)
2,5 mg
(0,5 ml)

Dosisjusteringer skal forega som beskrevet i
produktresuméet, som ogsa viser beregningen af startdosis
og dosisstigninger.

VIGTIGT: Efter rekonstitution skal oplasningen anvendes
med det samme og ma ikke gemmes til senere brug. Der
skal derfor ordineres ét hatteglas med Myalepta og ét
hatteglas/ampul med vand til injektionsvaesker pr. dag.
Patienten skal desuden have at vide, at eventuel ubrugt
legemiddel og ubrugt vand til injektionsvaesker skal
kasseres. For at mindske risikoen for genbrug skal den
mindste passende stgrrelse vand til injektionsvaesker (5 ml
eller derunder) ordineres.

ORDINATION AF ARTIKLER TIL
REKONSTITUTION OG ADMINISTRATION AF
MYALEPTA

For at patienten skal kunne klargere og administrere
Myalepta, skal han/hun have falgende artikler ordineret
eller udleveret (tabel 2). Maengderne passer til en
pakning Myalepta med 30 hatteglas. Bemark, at for at
kunne levere en dosis Myalepta pa < 1,5 mg (0,3 ml) vil
Myalepta-administrationssattet indeholde en Beckton
Dickinson 305937 SafetyGlide sikkerhedsinsulinsprgjte
(U100) 0,3 ml med 31 g x 8 mm kanyle, da insulinsprgjter
er de eneste kommercielt tilgengelige sprajter, som er
egnede til ngjagtig dosering op til 0,3 ml.




Tabel 2: Artikler

Formal Artikel Mangde |Kommentarer
Rekonstitution 3 ml-sprgjte til haetteglas pa 30 For eksempel Becton Dickinson 309658 Luer-Lock 3 ml-
af Myalepta- 11,3 mg og 5,8 mg sprgjte
haetteglas 1 ml-spraijte til hatteglas pa 30 For eksempel Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml-
3,0 mg sprojte
21 G x 40 mm kanyle 30 Becton Dickinson 305895 Eclipse sikkerhedskanyle med
21 G x 40 mm, gren muffe
Vand til injektionsvaesker 30 Af en egnet starrelse (fx en beholder med 5 ml eller
derunder) til engangsbrug af 0,6 ml til 2,2 ml
Spritservietter 60
Kanylebgtte 1
Administration 3,0 ml-sprajte 30 For eksempel: Terumo MDSSO3SE Sprgjte med
af doser > 5 mg koncentrisk Luer Slip 3,0 ml
(1,0 mi) 30 G x 13 mm kanyle 30 For eksempel Becton Dickinson 305771 SmartSlip
hypodermisk sikkerhedskanyle 30 G x 13 mm, gul muffe
Administration 1 ml-sprgjte 30 For eksempel Becton Dickinson 303172 Plastipak 1 ml
af doser> 1,5 mg hypodermisk sprajte, 3-delt, Luer-Slip, steril, latexfri
(0,3 mh til 5 mg 30 G x 13 mm kanyle 30 For eksempel Becton Dickinson 305771 SmartSlip
(1,0 mh hypodermisk sikkerhedskanyle 30 G x 13 mm, gul muffe
Administration 0,3 ml U100-insulinsprgjte 30 Beckton Dickinson 305937 SafetyGlide
af doser<1,5mg | med kombineret sikkerhedsinsulinsprgjte (UI00) 0,3 ml 31 G x 8 mm kanyle
(0,3 ml) 31 G x 8 mm kanyle

For at forenkle ordinationen og mindske risikoen for medicineringsfejl vil rekonstitutions- og administrationssaet
leveres som anfart i tabel 3. Bemeaerk: Vand til injektionsvaesker, spritservietter og kanylebgtte skal ordineres/
udleveres separat og er ikke inkluderet i Myalepta-saettene.

Tabel 3: Administrationsszet

Seettets navn

Indhold

Myalepta rekonstitutionssaet til
11,3 mg og 5,8 mg hatteglas

e 30 x 3 ml-sprajter
30 kanyler 21 Gx 40 mm

Myalepta rekonstitutionssaet til
3,0 mg hatteglas

e 30 x 1 ml-sprajter
30 kanyler 21 Gx 40 mm

Myalepta administrationssat til doser

> 5 mg (1,0 ml)

« 30 x 3,0 ml-sprajte

o 30kanyler30Gx 13 mm

Myalepta administrationssat til doser
> 1,5 mg (0,3 ml) til 5 mg (1,0 ml)

e 30x 1,0 ml-sprgjte
o 30kanyler30Gx 13 mm

<1,5mg (0,3 ml)

Myalepta administrationssaet til doser

30 x 0,3 ml Ul0O-insulinsprajte med integreret

31 G x 8 mm kanyle




UNDERVISNING AF PATIENTEN

[
Den farste injektion af Myalepta skal altid gives under tilsyn E
af sundhedspersonale, og det er vigtigt, at patient eller

plejeperson har faet fyldestggrende undervisning, inden F

de administrerer Myalepta selv derhjemme. En kontrol af I
injektionsteknikken ber udfgres hver 6. maned.

Instruktionerne i indlegssedlen er tydelige med

billeder ved hvert vigtige trin, som skal minde patienten
om den korrekte anvendelse. Desuden indeholder
risikostyringsplanen en vejledning til patienter, et dosiskort

og en instruktionsvideo til patienter, der viser den korrekte For at mindske risikoen for doseringsfejl skal patienterne
rekonstitutions- og injektionsteknik samt klargeringen af informeres om deres daglige dosis bade i mg og ml og
den ordinerede dosis. tilsvarende enheder, hvis dosen er < 1,5 mg (0,3 ml),

0og 0,3 ml U100-insulinsprgjten anvendes. Der er en

Der er flere oplysninger pa websitet med i i . )
dosisomregningstabel pa naste side.

risikostyringsplanen for Myalepta pa
www.myaleptainfo.eu.

Hvis en 0,3 ml UI00-insulinsprajte anvendes, skal dosen omregnes (tabel 4).

Tabel 4: Omregningstabel for 0,3 ml U100-sprgjte

. Faktisk mangde Afrundet mangde ‘Er.lheds’-mélevc.)lun“.len
Barnets vagt Myalepta-dosis L ) i 0,3 ml-sprajte til
oplgsning oplgsning T
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 mi 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Bemaerk: Den indledende dosis og dosis@gninger skal rundes ned til narmeste 0,01 ml



http://www.myaleptainfo.eu/

Som en del af risikostyringsprogrammet udleveres der et
kort, som skal informere patienten om anvendelse af dosis
0g sprajte.

Dosiskort

FORTYNDING AF MYALEFTA'Y SPROITE TIL FORTYNDING
(METRELEPTIN PULVER TIL INJEKTIONSVASKE, OPLASNING) AF MYALEPTA

For st en oplasring 1 dl injektion skl du blands Myaepta-pulveres med
S e

Hamtteglas med Vand til Spraite, der Bl
Myalepta inektionsyzesher ahai Erugas Bruge

T ism 22wl somi [ ]
T osams 11 mi 30m u
T somg osmi 1o ]

& misgrste tl

1
30 mispreite 1.0 mi-sprajts

Du il bruge

a u

. Dosiskort

SPROJTER TILINJEKTION AF MYALEPTA

Din Myalepta- dosis er__mg

injektion af ___ml eller__enheder.

INDGIVELSE AF MYALEPTA (METRELEPTIN
PULVER TIL INJEKTIONSVASKE, OPL@SNING)

Kal du fylde sprojten med den

af din I du bruge en 3.0 ml
jte il injektion af Myalepta. Den gule kanyle

dspersonalet har tegnet en streg for at
jten.

T
30misprojte 1,0 misprojte 0,3 ml £100-
projte

|

Du il bruge

(AChiesi

ADMINISTRATION AF MYALEPTA

Myalepta skal administreres under huden (subkutant) pa
cirka samme tidspunkt hver dag. Det kan gives nar som
helst pa dagen uden hensyn til maltiderne. Hvis patienten
glemmer en dosis, skal Myalepta administreres, sa snart
forglemmelsen opdages, og det normale doseringsskema
skal genoptages den naste dag.

UNDERVISNING OG OPLARING

Et program med undervisningsaktiviteter, der inkluderer
et haefte til sundhedspersonale og et hafte til patienten
er ivaerksat. Desuden er det muligt at fa information om
de korrekte injektionsteknikker i form af en video og et
haefte. Disse materialer er udviklet til ordinerende
leger, apotekere og plejepersoner med det formal at:

« Informere sundhedspersonale og patienter om vigtige
punkter, der skal overvejes inden ordination

« Forklare Myaleptas risici og fordele og mader at
mindske disse risici pa
« Sikre, at patienten far de ngdvendige artikler til
rekonstitution og administration af Myalepta
« Fremhave ngdvendigheden af relevant undervisning
og opfelgning over for patient eller plejeperson
« Vejlede om de korrekte injektionsteknikker for at
fremme sikker brug af Myalepta
Flere forsyninger af disse materialer fas hos Chiesi eller kan
downloades fra websitet med risikostyringsprogrammet for
Myalepta pa www.myaleptainfo.eu.

F

REGISTRERING AF PATIENTER 1
PATIENTREGISTERET FOR MYALEPTA

En betingelse for Myaleptas markedsfaringstilladelse i EU
er at oprette et register over alle patienter med
generaliseret eller partiel lipodystrofi, der behandles med
Myalepta, i henhold til en aftalt protokol. | dette register
evalueres Myaleptas langsigtede sikkerhed og virkning
under normale betingelser for klinisk praksis. Alle egnede
patienter skal tilbydes at deltage i registeret.

Patienterne skal forsikres om, at alle data, der indsamles, vil
vare i anonymiseret form.

Kontakt medinfonordic@chiesi.com for mere information om
registeret og deltagelse.



http://www.myaleptainfo.eu/
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Patienttjekliste

Oplysningerne i tabel 5 skal draftes med patienten, og dette skal noteres i patientens journal.

Tabel 5:

Vigtig information til patienten

Punkter til drgftelse

Myalepta skal administreres pa samme tidspunkt hver dag, uafhangigt af maltiderne

Patienterne skal informeres om, at de skal kontakte deres laege, hvis der opstar overfalsomhedsreaktioner, for at
tale om behandlingen med Myalepta

Hvis en dosis springes over, skal patienterne administrere Myalepta, sa snart de kommer i tanke om det

Patienterne skal falge den di=t, der er anbefalet af laegen, mens de far Myalepta

Kvinder skal straks fortalle det til deres laege, hvis de har mistanke om, at de er blevet gravide

Kvinder i den fertile alder skal bruge sikker kontraception, inden behandling med Myalepta starter

Myalepta ma ikke seponeres pludseligt, uden at legen farst er blevet spurgt

Hos patienter med diabetes skal blodsukkerniveauerne monitoreres ngje

Patienterne ma ikke selv administrere Myalepta, far de er blevet oplart i det og faler sig sikre pa klargaring og
anvendelse af produktet

Udlevering af Myalepta og hjzelpeartikier

INFORMATION TIL APOTEKERE For at mindske risikoen for genbrug af vand til
injektionsvasker udleveres den mindste passende

Nar hztteglassene med Myalepta udleveres, skal patienten hatteglas-/ampulstarrelse (fx 5 ml eller derunder, der

ogsa have de artikler, der skal bruges til at klargere og tillader udtraek af 0,6 ml - 2,2 ml), som skal bruges til at

administrere Myalepta og til sikker bortskaffelse af sprajter rekonstituere 3,0 mg, 5,8 mg eller 11,3 mg hatteglas med

og kanyler. De ngdvendige artikler er som anfgrt nedenfor Myalepta.

og er beskrevet mere detaljeret i tabel 2 pa side 9:

Forsyninger af Myalepta og af rekonstitutions- og

- Egnede sprgjter og kanyler til klargering af administrationssattene fas gennem Chiesi. Bestil venligst
Myalepta de sat, der passer til den dosis, laegen har ordineret.

« Egnede sprgjter og kanyler til administration af
Myalepta

e Spritservietter

« Vand til injektionsvaesker

e En

kanylebatte

For at forenkle ordinationen og mindske risikoen for
medicineringsfejl sarger Chiesi for rekonstitutions- og
administrationssat som vist i tabel 3 pa side 9.

Bemeaerk: Vand til injektionsvaesker,
spritservietter og kanylebgtte skal
ordineres/udleveres separat og er ikke
inkluderet i Myalepta-saettene.




Resumeé

Lipodystrofi er en sjelden sygdom, der er kendetegnet

ved tab af fedtvaev og leptinmangel. Leptinmanglen
medfarer en raekke alvorlige metaboliske abnormiteter.
Leptinsubstitution med Myalepta korrigerer de lave
leptinniveauer hos patienterne og bidrager til at reversere
de konsekvenser af leptinmangel, som ses hos ubehandlede
patienter.

Referencer

De fleste bivirkninger kan behandles og opvejer ikke
ngdvendigvis Myaleptas fordele. Det er dog vigtigt, at
patienterne monitoreres ngje under behandlingen og
undervises i injektionsteknikkerne for at minimere de
konsekvenser, der opstar pa grund af manglende komplians
eller medicineringsfejl.

Den seneste version af produktresuméet kan findes pa
EMAs hjemmeside.

Produktresuméet (pa EMAs hjemmeside)

EPAR (pa EMAs hjemmeside)
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-
myalepta

metreleptin

MYALEPTA™

(metreleptin pulver til
injektionsvaeske, oplasning)

PATIENTVEJLEDNING

vDette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far direkte til
Lagemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hvorfor har du faet udleveret dette

Du har faet ordineret Myalepta til behandling af lipodystrofi.
Dette hafte er udarbejdet for, at du kan fa svar pa mange
af dine spegrgsmal til din nye behandling. Haeftet skal
bidrage til, at du forstar, hvordan Myalepta bruges korrekt.
Det skal ogsa gere dig opmarksom pa de mulige risici, der
er forbundet med legemidlets anvendelse, og mader

de kan minimeres pa, hvor det er muligt. Det er vigtig, at du
ogsa laeser indlegssedlen, der falger med Myalepta. Sperg
din lege, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet,

hvis der er noget, du ikke forstar, eller hvis du har flere
spgrgsmal.

Hvorfor har du faet ordineret Myalepta, og hvad ger det?

HVAD ER LIPODYSTROFI?

Lipodystrofier er sygdomme, hvor kroppen har en unormal
fordeling af fedtvaev. Ikke alle rammes ens: Lipodystrofi kan
ramme hele kroppen (generaliseret) eller kun dele af
kroppen (partiel). Det kan enten skyldes medfgdte gener
eller vaere erhvervet gennem livet. Hvis man ikke har nok
fedtvaev, kan det fare til nedsatte niveauer af et hormon, der
kaldes for leptin.

HVAD ER LEPTIN OG LEPTINMANGEL?

Leptin kaldes for kroppens “mathedshormon”, selvom
dets virkninger ikke er begransede til indtagelsen af mad.
Det produceres af kroppens fedtceller og har en raekke
virkninger pa kroppen:

o Det holder kroppens niveauer af blodlipider og

blodsukker under kontrol

Det forhindrer akkumulering af fedt i lever, nyrer,
muskler og andre organer

Det regulerer energibalancen ved at give signal om, at
man har spist nok

Det spiller en rolle i pubertet og fertilitet

Det spiller en rolle i kroppens bekempelse af
infektioner

Ved nogle former af lipodystrofi mangler leptinet helt

eller findes i lavere niveauer end normalt (leptinmangel).
Det skyldes, at man ikke har nok fedtvaev til at producere
tilstreekkeligt med leptin, og det giver nogle symptomer og
problemer:

o Haje niveauer af fedt (triglycerider) i blodet, som med

tiden kan beskadige leveren og andre organer
Udvikling af diabetes i en tidlig alder

En falelse af umaettelig sult, der skyldes utilstraekkelige
niveauer af leptin

Problemer med at blive gravid, eller puberteten starter
senere end hos andre mennesker

HVORDAN BEHANDLES LIPODYSTROFI?

Fer var mulighederne for behandling af lipodystrofi
begraensede. Din lege har maske radet dig til at fglge en
streng diet og undga visse fgdevarer. Desuden ordineres
der medicin til at behandle nogle af de stofskifteproblemer,
der beskrives ovenfor. Myalepta er anderledes, fordi det

er en helt ny tilgang til behandling af den underliggende
leptinmangel. Det gar det ved at erstatte leptinet i kroppen
og behandle de problemer, som er forbundet med lave
leptinniveauer. Kliniske studier har vist, at Myalepta:

® Mindsker for store mangder triglycerider (fedt) i
blodet

Mindsker niveauerne af blodsukker
Forbedrer leverens og nyrernes funktion

Far dig til at fale dig mindre sulten

Kan gare det muligt for din lege at nedszette eller
helt afbryde din behandling med diabetesmedicin, for
eksempel insulin

Myalepta kan dog ikke helbrede lipodystrofi. Myalepta er
udviklet til at lindre symptomerne pa leptinmangel, og for
at opna eventuelle fordele, skal du fortsaette med at tage
leegemidlet hver dag, som din leege har ordineret det.




Mulige risici og mulige bivirkninger

Som ethvert andet legemiddel kan Myalepta give konsekvenserne af dem er det vigtigt, at du er opmarksom
bivirkninger, der rammer nogle patienter. Nogle af de pa dem og ved, hvordan du genkender symptomerne, og at
bivirkninger og risici, der er forbundet med anvendelse af du treffer foranstaltninger, som skal mindske risikoen, hvor
Myalepta, er mere alvorlige end andre, og for at minimere det er muligt.

Nogle vigtige omrader med risiko for bivirkninger er:

Fortael det straks til din leege,

Potentiel risiko eller alvorlig bivirkning vl A B (e

Lave niveauer af blodsukker Du er svimmel, mere sgvnig eller forvirret; er klodset eller
taber ting; feler dig mere sulten end normalt; sveder mere
end normalt eller faler dig mere irritabel eller nervgs.

Graviditet eller amning Du er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer.

Betaendelse i bugspytkirtlen Pludselige kraftige mavesmerter, kvalme og opkastning,
diarré; eller hvis du planlagger at holde op med at tage
Myalepta.

Medicineringsfejl Hvis du har taget for meget Myalepta eller glemt at tage
det.

Lymfom Hvis du nogensinde har haft en form for kraft, der

kaldes lymfom, eller har haft problemer med dit blod (for
eksempel lav blodprocent).

Alvorlige og svare infektioner Forhgjet temperatur ledsaget af tiltagende traethed.

Alvorlig allergisk reaktion Vejrtraekningsproblemer, havelse og redme af huden
eller nzldefeber, havelse af ansigt, leber, tunge eller
svaelg, mavesmerter, kvalme og opkastning, besvimelse
eller svimmelhed, kraftige mavesmerter, meget hurtige
hjerteslag.

Forvaerring af autoimmune sygdomme Tal med din lege om, hvilke symptomer, du skal holde
@je med, hvis du har problemer med immunsystemet
(herunder autoimmun-relaterede leverproblemer).

Fglgende risikoomrader beskrives mere detaljeret i dette
haefte

Allergisk reaktion

Betandelse i bugspytkirtlen
Lave niveauer af blodsukker
Lymfom

Uplanlagt graviditet

Alvorlige og svaere infektioner

Progression af autoimmune sygdomme

Medicineringsfejl




Alvorlige bivirkninger og risici, du skal veere opmarksom pa

ALLERGISKE REAKTIONER

Som det er tilfeldet med ethvert leegemiddel, kan der
opsta en allergisk reaktion pa et hvilket som helst af
indholdsstofferne i Myalepta. | kliniske forseg med Myalepta
fik nogle patienter en allergisk reaktion. De fleste af disse
reaktioner var dog milde eller moderate.

HVORDAN KAN JEG GENKENDE EN
ALLERGISK REAKTION?

Allergiske reaktioner kan vise sig som en lang raekke
forskellige symptomer. De er normalt milde og uden
konsekvenser, bortset fra en smule ubehag. Der kan dog i
meget sjeldne tilfelde opsta alvorlige allergiske reaktioner.

Tegnene pa en alvorlig allergisk reaktion kan vare fglgende:

o Vejrtrekningsproblemer

Heevelse og redme af huden, naldefeber
Havelse af ansigt, leber, tunge eller svalg
Mavesmerter, kvalme og opkastning
Besvimelse eller svimmelhed

Kraftige mavesmerter

® Meget hurtige hjerteslag

Fortal det straks til din laege, hvis du bemarker nogen
allergiske reaktioner.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR AT FA
ALLERGISKE REAKTIONER FOREBYGGES?

Man kan normalt ikke forudsige, om du far en allergisk
reaktion pa indholdsstofferne i Myalepta, medmindre du
tidligere har haft en reaktion pa et eller flere af dem. Du

ma ikke tage Myalepta, men skal fortalle det til din lege,
hvis du ved, at du er allergisk over for metreleptin eller over
for et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Myalepta.

Din farste injektion af Myalepta skal gives, mens din lege
eller sundhedspersonalet er til stede, for at minimere
konsekvenserne af en eventuel allergisk reaktion.

BETANDELSE | BUGSPYTKIRTLEN

Bugspytkirtlen er en stor kirtel i maven, der er er involveret
i fordgjelsen og reguleringen af sukker. Patienter med
lipodystrofi har gget risiko for at udvikle pancreatitis, som
betaendelse i bugspytkirtlen ogsa kaldes, der skyldes de
hgje niveauer af fedt (triglycerider) i blodet. En pludselig
stigning i niveauerne af triglycerider kan udlgse betendelse
i bugspytkirtlen med pludselig indtraeden (akut).

HVORDAN FINDER JEG UD AF, OM JEG HAR
BETZANDELSE | BUGSPYTKIRTLEN?

Hvis du har betandelse i bugspytkirtlen, kan du fa felgende
symptomer:

o Pludselige, kraftige mavesmerter

o Kvalme eller opkastning

o Diarré

Fortael det straks til din lge, hvis du far et eller flere af
disse symptomer.

HVEM HAR @GET RISIKO FOR AT FA
BETZANDELSE | BUGSPYTKIRTLEN?

Alle patienter med lipodystrofi har som en del af deres
tilstand en naturligt hgj risiko for at udvikle betendelse i
bugspytkirtlen. Denne risiko kan vaere ekstra hgj, hvis du:
o Allerede har haft betaendelse i bugspytkirtlen, inden du
startede i behandling med Myalepta
o Lider af hypertriglyceridaemi; en tilstand, hvor man har
for meget fedt (triglycerider) i blodet
o Pludselig holder op med at tage Myalepta, da det vil
forhgje fedtniveauerne i dit blod
Du skal tale med din lege om disse punkter, inden du
begynder at tage Myalepta.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR AT FA
BETZANDELSE | BUGSPYTKIRTLEN
FOREBYGGES?

Myalepta senker niveauerne af triglycerider i blodet. Du har
derfor starst risiko, hvis du holder op med at tage Myalepta,
da niveauerne af triglycerider i dit blod kan stige som falge
af afbrydelsen af behandlingen. For at mindske risikoen

for betendelse i bugspytkirtlen, hvis du holder op med at
tage Myalepta, vil din laege senke din dosis gradvis over

en periode pa 2 uger. Du ma ikke holde op med at tage
Myalepta uden farst at sparge din lege. Det er vigtigt, at

du tager Myalepta hver dag, som din lege har ordineret
det.

Hvis du far betaendelse i bugspytkirtlen, mens du tager
Myalepta, vil din leege muligvis valge, at din behandling
skal fortsaette, da betaendelsen kan forvaerres, hvis du
holder op med at tage Myalepta.

HYPOGLYKAMI HOS PATIENTER, DER
FAR DIABETESMEDICIN

Haje blodsukkerniveauer og diabetes, der ikke reagerer
godt nok pa medicin, er mulige konsekvenser af
lipodystrofi. Du har maske faet ordineret insulin eller
anden diabetesmedicin til behandling af din diabetes.
Myalepta @ger insulinets virkning, og hvis dine doser af
insulin eller anden diabetesmedicin ikke justeres, kan
blodsukkerniveauerne blive for lave (hypoglykami). Det
betyder dog ikke, at du skal holde op med at tage din
diabetesmedicin. Kun din leege kan treffe den beslutning
og foretage justeringer af din diabetesmedicin, nar det er
ngdvendigt.

HVORDAN GENKENDER JEG
HYPOGLYKZAMI?

Det er gavnligt at mindske for hagje blodsukkerniveauer. Men
hvis dine blodsukkerniveauer bliver for lave, er det tegn pa,
at din diabetesmedicin muligvis skal justeres. Det er nemt at
behandle lave blodsukkerniveauer - ofte hjaelper det bare




at spise noget. Hold gje med fglgende symptomer:
o Du feler dig svimmel
Du fgler dig mere savnig eller forvirret end normalt
Du er klodset og taber ting
Du fgler dig mere sulten end normalt
Du sveder mere end normalt

Du feler dig sig mere irritabel eller mere nervas end
normalt

HVEM HAR QGET RISIKO FOR
HYPOGLYKAMI?

Du kan have gget risiko for hypoglykaemi, hvis du tager
hgje doser insulin eller anden diabetesmedicin. Din lege
vil have gennemgaet din diabetesmedicin, nar du starter i
behandling med Myalepta. Lavere blodsukkerniveauer er
et tegn pa, at din tilstand forbedres pa grund af Myalepta,
men niveauerne ma heller ikke blive for lave.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR
HYPOGLYKZAMI FOREBYGGES?

Nar du starter i behandling med Myalepta, skal du
muligvis have reduceret din insulindosis. Derefter vil anden
diabetesmedicin muligvis ogsa skulle reduceres for at
undga for lave blodsukkerniveauer.

Fortal det straks til din laege, hvis du far et eller flere af
ovenstaende tegn pa hypoglykami, da la@gen muligvis vil
skulle &ndre din behandling.

RISIKO FOR LYMFOM

Lymfom er kraft i en type hvide blodlegemer, der kaldes
for lymfocytter. Mennesker med lipodystrofi kan fa lymfom,
uanset om de bruger Myalepta eller ej.

Pa grund af dets sjeldenhed vides det ikke, om Myalepta
bidrager til risikoen for at udvikle lymfom. Du kan dog have
aget risiko for at fa lymfom, nar du bruger Myalepta.

HVORDAN GENKENDER JEG LYMFOM?

Ofte er symptomerne pa lymfom ikke specifikke. Fortael det
til din laege, hvis du far felgende symptomer:
0 Havede lymfekirtler (sidder for eksempel i armhulerne,
halsen og lysken), oftest uden emhed
Moderat feber med nattesved
Uforklarligt vaegttab
Hoste eller vejrtraekningsbesvaer
Mangel pa energi
Klgende, rade eller lilla knuder under huden

HVEM HAR @GET RISIKO FOR AT FA
LYMFOM?

Du kan have serlig risiko for at fa lymfom, hvis du har
en form af erhvervet lipodystrofi (som ikke er medfedt
eller nedarvet). Erhvervet lipodystrofi er forbundet med
autoimmune sygdomme, og ved autoimmune sygdomme
er der forhgjet risiko for kraeft hos patienter, der ikke
behandles med Myalepta. Men selvom du har en eller
flere risikofaktorer, betyder det ikke, at du vil blive ramt
af lymfom.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR LYMFOM
FOREBYGGES?

Hvis du har erhvervet lipodystrofi og/eller markante
specifikke abnormiteter i dit blod, vil din lege beslutte, om
du ber tage Myalepta eller ej, og drefte Myaleptas risici og
fordele med dig.

UPLANLAGT GRAVIDITET

Myalepta kan forhgje fertiliteten hos kvinder med
lipodystrofi, hvilket kan medfare uventet graviditet hos
kvinder, der far har varet infertile pa grund af leptinmangel.

Myalepta kan nedsatte hormonpraventions
graviditetsforebyggende virkning.

Myalepta anbefales ikke under graviditet, og du bar ikke
tage Myalepta, hvis du er gravid eller kan blive gravid, da
det ikke vides, hvordan Myalepta vil pavirke det ufadte
barn.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR UPLANLAGT
GRAVIDITET FOREBYGGES?

Hvis du er kvinde og kan blive gravid, anbefales det, at du
bruger en sikker praventionsmetode, herunder metoder
uden brug af hormoner, for eksempel kondom, mens du far
Myalepta. Hvis du gnsker at fa barn, skal du tale med din
lege om det. Laegen vil kunne radgive dig.

ALVORLIGE OG SVARE INFEKTIONER

Leptin spiller en rolle for immunsystemet og din evne til
at bekempe infektioner. Patienter med lipodystrofi har
forhgjet risiko for at fa alvorlige og svare infektioner pa
grund af de lave leptinniveauer.

Din krop vil dog muligvis opfatte metreleptin, det aktive
stof i Myalepta, som et fremmedstof og udvikle antistoffer
til at angribe det. Disse kan i nogle tilfelde klassificeres som
“neutraliserende antistoffer’” og nedsatte virkningen af
Myalepta. Disse antistoffer mod metreleptin kan forhgje din
risiko for at fa alvorlige og sveere infektioner.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR ALVORLIGE
OG SVARE INFEKTIONER FOREBYGGES?

Fortal det straks til laegen, hvis du far forhgjet temperatur
ledsaget af @get traethed, og fortzel legen, at du far
Myalepta. Din lege vil overvage dig ngje og beslutte, om du
skal fortsaette med Myalepta eller ej. Din laege vil muligvis
tage en blodprave for at se, om der findes neutraliserende
antistoffer.

AUTOIMMUN SYGDOM

Mennesker, der har eller har haft problemer med deres
immunsystem (autoimmun sygdom, herunder autoimmun-
relaterede leverproblemer), kan opleve en forvarring

af deres symptomer ved behandling med Myalepta. Tal
med sundhedspersonalet om, hvilke symptomer, du skal
holde gje med, som kan give anledning til yderligere
undersggelse.




MEDICINERINGSFE]JL

Da Myalepta fas som et pulver i en enkelt pakning, og der
skal bruges andre artikler til at klargare produktet inden
brug, er der risiko for, at du ikke klarger Myalepta korrekt.
Der er desuden risiko for, at du injicerer en forkert dosis
eller pa en forkert made.

HVORDAN KAN RISIKOEN FOR
MEDICINERINGSFEJL FOREBYGGES?

For at mindske risikoen for medicineringsfejl er
nedenstaende foranstaltninger udarbejdet som en hjalp
til dig, nar du skal klargere Myalepta, afmale den korrekte
dosis og injicere Myalepta korrekt under huden:

¢ Indledende undervisning

o Din lege vil serge for, at du far undervisning i,
hvordan du klarger, afmaler din dosis af Myalepta
og injicerer dig selv (eller dit barn) med leegemidlet.
Den farste injektion skal altid foretages, mens der
er en lege eller sundhedspersonale til stede, sa du
forstar, hvordan du selv skal gere det i fremtiden.

o Din lage vil kontrollere detaljerne af din dosis i
milligram, og hvilken mangde klargjort Myalepta-
oplesning, der skal injiceres (enten som milliliter
eller enheder). De fleste doser vil vaere i milliliter.
Menhvis det er meget sma doser, vil din lege
opgive den mangde, der skal bruges, som et antal
enheder, der skal injiceres med den mindste 0,3 ml
U100-insulinsprajte. Din lage vil forklare dig dette
tydeligt.

o Opfelgende undervisning

o Hver pakning med Myalepta indeholder en
indlegsseddel, der har meget detaljerede billeder
og instruktioner til klarggring, afmaling og injektion
af Myalepta. Ved din indledende undervisning vil
legen eller sundhedspersonalet have vist dig denne
indlegsseddel i forbindelse med indgivelse af den
forste dosis. Med indlegssedlen, der ligger i hver
eneste pakning med Myalepta, vil du kunne fglge
instruktionerne, hver gang du injicerer. De vil endda
vare til radighed, selvom du feler dig meget sikker
pa, hvad du skal ggre.

o Der er desuden udarbejdet en video, der viser de
forskellige trin i proceduren med klargering,
afmaling af dosis og injektion af Myalepta. Denne
video kan ses pa falgende Myalepta-website

www.myaleptainfo.eu
E .

eller ved at bruge denne

QR-kode:

o Materialer til klargering og indgivelse

o Udover haetteglassene med Myalepta, som
indeholder legemiddelpulveret, skal du ogsa bruge
andre materialer til at oplgse laegemidlet til en
oplesning og til at injicere det. Du skal altid sikre,
at du har fglgende nedvendige artikler, inden du
begynder at klargere din injektion:

o Myalepta-pulver - ét hatteglas om dagen

o Vand til injektionsvasker - én ampul/hatteglas
om dagen

o Sprgjter og kanyler til fremstilling af Myalepta-
oplasningen - ét s®t om dagen

o Spritservietter til afrensning af hatteglassene og
din hud pa injektionsstedet

o Sprajter og kanyler til injektion af din Myalepta-
dosis - ét st om dagen

o En kanylebgtte til sikker bortskaffelse af brugte
hatteglas, kanyler og sprajter

Myalepta, vandet til injektionsvaesker, spritservietter og
kanylebgtten far du separat af apotekspersonalet. De
ovrige artikler leveres sammen i sat, der udleveres af
apotekspersonalet.

VIGTIG INFORMATION AT HUSKE PA

0 Forsgg ikke at injicere Myalepta selv, fgr du er blevet
opleert

o Folg instruktionerne til klargering og indgivelse af
Myalepta fra oplaeringen og indlaegssedlen

o Hvert hatteglas med Myalepta og hatteglas/ampul
med vand til injektionsvaesker er kun beregnet til
engangsbrug. Kassér eventuel ubrugt oplgsning og
resterende vand til injektionsvaesker, efter at du har
injiceret din dosis

o Tal med din lage, hvis du er i tvivl om, hvordan du
klarger Myalepta, afmaler din dosis eller injicerer din
dosis

® Brug ikke sprgjterne og kanylerne mere end én gang -
brug nye hver gang

o Smid brugte kanyler, hatteglas og sprajter i
kanylebatten, og bortskaf det i overensstemmelse
med legens eller apotekspersonalets anvisninger.
Opbevares utilgengeligt for bgrn


http://www.myaleptainfo.eu/
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Dosiskort

FORTYNDING AF MYALEPTA'W. SPR@JTE TIL FORTYNDING
(METRELEPTIN PULVER TIL INJEKTIONSVASKE, OPLASNING) AF MYALEPTA
For at fa en oplasning til din injektion skal du blande Myalepta-pulveret med §
vandet til injektionsvaesker. -
gy
Haetteglas med Vand til Sprojte, der Du vil -
Myalepta injektionsvasker skal bruges bruge —1
T 113mg 2,2 ml 3,0 ml [ ] =P

5,8 mg 1,1 ml 3,0 ml I:I

!

3,0 mg 0,6 ml 1,0 ml I:I — 2
L 3y
Afhaengigt af din dosis vil du skulle bruge enten en 3,0 ml- eller 1,0 ml-sprgjte til
fortynding af Myalepta. Den grgnne kanyle bruges til dette trin.
Se de detaljerede instruktioner til anvendelse i Myalepta-pakningen, inden du 3,0 ml-spragjte 1,0 ml-sprgjte
forsager at klarggre og injicere Myalepta.
Du vil bruge

' Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Lager og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

Godkendt af Legemiddelstyrelsen 26/09/2025



Dosiskort

Din Myalepta- dosis er mg

injektion af ml eller___enheder.

INDGIVELSE AF MYALEPTA (METRELEPTIN
PULVER TIL INJEKTIONSVASKE, OPLASNING)

For selv at injicere Myalepta skal du fylde sprgjten med den
rigtige mangde Myalepta-oplasning.

Afhangigt af din dosis skal du bruge en 3,0 ml-, 1,0 ml- eller
0,3 ml-sprajte til injektion af Myalepta. Den gule kanyle bruges
til dette trin.

Din lzge eller sundhedspersonalet har tegnet en streg for at
vise din dosis pa sprajten.

Kontakt din lege eller sundhedspersonalet, inden du selv
injicerer Myalepta, hvis du har spargsmal vedrorende din dosis
eller fortynding eller administration af Myalepta. Der er mere
information i vejledningen til patienter og instruktionsvideoen.

SPRGJTER TIL INJEKTION AF MYALEPTA

=

1

2

3

3,0 ml-spragjte

»Chiesi

5

=15

—20

30

1,0 ml-sprgjte 0,3 ml E100-
insulinsprgjte
Du vil bruge

Chiesi Pharma AB,

Klara Norra kyrkogata 34, 111 22 Stockholm
Tel: +46 8 753 35 20

E-mail: infonordic@chiesi.com
Versionsnr.: 3.0

© Chiesi Pharma AB 2025.

Alle rettigheder forbeholdes.

Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 26/09/2025
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myalept‘a'

metreleptin

MYALEPTA™

(metreleptin pulver til
injektionsvaeske, oplasning)

INSTRUKTIONER
VEDRORENDE
ANVENDELSEN

3,0 mg haetteglas

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far direkte til Legemiddelstyrelsen via:
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Instruktioner vedrerende anvendelsen

Inden du giver dig selv dette l=gemiddel derhjemme,
vil l=gen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
oplare dig i, hvordan du klarger og injicerer Myalepta.
Kontakt dem, hvis du er i tvivl om noget, eller hvis du
skal bruge flere oplysninger eller hjalp. Giv dig god tid
til omhyggeligt at klargere og injicere laegemidlet. Nar
man medregner den tid, det tager for haetteglasset

at fa stuetemperatur, efter at du har taget det ud af
keleskabet, kan det tage cirka 20 minutter i alt.

Mere undervisningsmateriale

Du kan finde mere undervisningsmateriale og videoer,
sa du bedre forstar, hvordan du bruger Myalepta
korrekt, pa www.myaleptainfo.eu. Videoen kan ogsa
ses via fglgende QR-kode:

Aflaesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for
den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler

for de forskellige sprgjtestarrelser. Hvis din

sprejte ser anderledes ud, eller hvis den har

andre dosismarkeringer, skal du tale med laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonale for at fa
flere oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprajten

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som ‘F’
i stedet for ‘ml’.

0 ‘E’ betyder ‘enheder’.
® 1Eerdetsamme som 0,01 ml.

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

o Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de
lengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.

® Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to
1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.

e N [ 2
i
0,12 ml -AE
12E 1,
0,25 ml —
25E _'
K - J U y

® Som hjzlp ved injektion af Myalepta-oplasning
med den lille 0,3 ml-sprajte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i ‘enheder’ pa
spraejten, der svarer til de forskellige mulige doser af
leegemidlet, som leegen har ordineret.

3,0 mg haetteglas
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Omregning af dosis fra ‘ml’ til ‘enheder’, nar 0,3 ml-sprgjten bruges

Mangde af blandet Myalepta-
Barnets vagt Myalepta-dosis b bIan.det oplgsning til injektion i ‘maleenheder’
Myalepta-oplasning 5 0.2 il EiEn
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Brug af 1 ml-sprajten Brug af 3,0 ml-sprajten

Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du
skal injicere den mangde, du har faet at vide af
legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til
enheder.

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

Hver 0,1 ml vises som et tal med en laengere streg.
Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

Hver 0,01 ml vises som en kortere streg.

e N\ [ = ) e N\ —
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o Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du
skal injicere den mangde, du har faet at vide af
legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til
enheder.

o Du far 3,0 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over
5 mg op til 10 mg, der som volumen er over 1,0 ml
Myalepta-oplgsning.

o Hver 0,5 ml vises som et tal ved siden af en l&ngere
streg.

o Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de
lengere streger.

3,0 mg haetteglas




TRIN A: Opstilling

“ Saml alle de materialer, du skal bruge til Inden du klarger Myalepta oplgsningen, skal
injektionen. Lagen, sundhedspersonalet eller hatteglasset med pulver sta uden for kaleskabet i
apotekspersonalet har givet dem til dig. cirka 10 minutter, sa det far stuetemperatur.

r N\
Anbring fglgende pa en ren, godt oplyst

arbejdsflade:

0 Et haetteglas med Myalepta-pulver.

0 En beholder med vand til injektionsvaesker til
oplasning af Myalepta-pulveret.

o Vand til injektionsvaesker fas i glas eller
plastampuller eller hatteglas af glas med en

gummiprop.
\. J/
o Spritservietter (til at rense huden, der hvor
du skal injicere, og til at rense toppen af
haetteglassene). Vask hander, inden du klargaer legemidlet.

o Kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af
injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprgijter:

o En 1 ml-sprojte med en 21 gauge/40 mm-kanyle
til oplasning af pulveret.

o Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle
til injektion af oplgsningen under huden.

Lagen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vaelger kanylens stgrrelse
afhaengigt af din dosis af Myalepta.

@ Hyvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du
bruge en 0,3 ml-sprajte.

o Hvis din dosis erover 1,5 mg op til 5 mg, skal du
bruge en 1 ml-sprgjte.

0 Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en
3,0 ml-spragjte.

@ Hvis din dosis er over 5 mg, kan lagen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
have fortalt dig, at du skal indgive dosen som to
separate injektioner. Se indlegssedlens punkt 3
“Sa meget skal du injicere” for at fa flere
oplysninger.

0&P

3,0 mg haetteglas




n Tag 1 ml-sprgjten ud af plastomslaget. Brug altid en

ny sprgjte.
o Du far 1 ml-sprejten og kanylen separat.

® Hvordan kanylen sattes pa sprgjten afhaenger
af, om du har faet vand til injektionsvasker i en
plastampul, en glasampul eller et haetteglas af

glas. Der findes specifikke instruktioner nedenfor.

Traek 0,6 ml vand til injektionsvaesker op i

1 ml-sprajten.

Lagen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vil udlevere vand til
injektionsvaesker sammen med hatteglasset med
lzegemidlet og sprgjterne. Vandet blandes med
Myalepta-pulveret for at oplgse pulveret, sa det
bliver til det flydende l@gemiddel, du skal injicere.
Vandet leveres i enten:

o En plastampul
o En glasampul
0 Et hatteglas af glas (med gummiprop)

Brug altid en ny ampul eller et nyt hatteglas med
vand til injektionsvasker. Brug aldrig rester af
vand til injektionsvaesker, der er blevet til overs
pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-
opl@sning.

Plastampul med vand til injektionsvasker

4 )
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Plastampullen er en forseglet beholder med en top,
der kan knakkes af.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knzekke toppen af ampullen.

o Hold ampullen med toppen opad.

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

TRIN B: Fyld 1 ml-sprgjten med 0,6 ml vand til injektionsvaesker

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

r N )
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o Szt ikke kanylen pa sprajten.

0 Szt spidsen af 1 ml-sprajten uden kanyle sa
langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

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

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig
sidder i ampullen.

o Trazek ned, indtil stemplets gverste kant flugter
med den sorte 0,6 ml-streg.

\.

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

o Fjern sprajten fra plastampullen.

Saet kanylen pa sprgjten.
o Stram ikke kanylen for meget.
o Fjernikke kanylebeskytteren.
o Ror ikke ved kanylen.

3,0 mg haetteglas




Glasampul med vand til injektionsvasker

r

L

N\

knaek-sted

J

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til
injektionsvaesker, skal du klargere 1 ml-sprajten
ved at satte kanylen pa den. Stram ikke kanylen
for meget.

Fjern kanylebeskytteren.

Rar ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knakke ampullen aben pa knak-stedet som vist
pa billedet ovenfor.

® Hold ampullen med spidsen opad.

0 Brug en spritserviet til at rense knak-stedet pa
ampullen.

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

o Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen
af.

' N (

\_ J O

Sat 1 ml-sprajten i glasampullen.

Glasampullen skal vaere i en 45 graders vinkel i
forhold til gulvet.

Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som
muligt.

Traek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er
i ampullen.

o Trak op, indtil stemplets averste kant flugter
med den sorte 0,6 ml-streg.

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

Heaetteglas af glas med vand til
injektionsvasker

\ J

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

o Fjern ikke gummiforseglingen.

Saet kanylen pa 1 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen
for meget.

o Fjern kanylehatten.
o Ror ikke ved kanylen.

o Traek stemplet ned til 0,6 ml-stregen for at
traekke luft ind i sprgjten.

Anbring hatteglasset pa en hard, flad overflade.

o Sat 1 ml-spragjten ind i haetteglasset gennem
gummiforseglingen.

o Kanylen skal vende nedad.

o Kanylen skal ga helt ind i haetteglasset.

3,0 mg haetteglas




Skub stemplet helt i bund. f N ( I 4 5
s N Luft- y
N lomme =
".
— I5
— Lt =
4 B beble
G J H J
b y Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.
Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, mens Ved brug af hatteglasset af glas eller
kanylen stadig sidder i hatteglasset. Kanylen plastampullen
vender nu opad. ® Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er
o Fjernikke kanylen fra hatteglasset. sat i haetteglasset eller plastampullen, for at
g flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af
) sprajten.
/ o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprgjten.
|
.}
|
\_ \ x /

Traek forsigtigt stemplet ned.

o Traek det ned, indtil stemplets gverste kant i’ {
flugter med den sorte 0,6 ml-streg. A

Ved brug af glasampullen

o Fjern sprgjten fra ampullen, og hold den, sa
kanylen vender opad.

o Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen
eller luftboblerne til toppen af sprajten.

o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprgjten.

E Kontrollér maengden af vand til injektionsvaesker.

o Hvis der er mindre end 0,6 ml vand til

A uanset om du har faet vand til injektionsvaesker fra injektionsvasker i sprajten, skal du trekke
et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere, om mere vand til injektionsvasker op i sprajten og
der er luftlommer eller luftbobler i din 1 ml-sprgjte. gentage trin 6 og 7, indtil der er 0,6 ml i sprajten.

o Nogle gange kan der blive fanget luft inde i
sprejten (luftlommer). Det kan ogsa vare, at der m Nar der er 0,6 ml vand til injektionsvaesker i
er sma luftbobler i sprajten. sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset

o Du skal fjerne eventuelle luftlommer og eller ampullen.

luftbobler fra sprajten for at sikre, at du far o Bevag ikke stemplet.

den rette mangde sterilt vand i sprojten. o Ror ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da

den er steril, og du kan beskadige kanylen eller
selv komme til skade.

3,0 mg haetteglas




TRIN C: Oplogsning af Myalepta

m Serg for, at haetteglasset med Myalepta har staet m Tag kanylen ud af hatteglasset, og leg sprajten i
uden for kgleskab i mindst 10 minutter, sa det har kanylebatten.
faet stuetemperatur.

5 — A
m Fjern plasthatten fra haetteglasset med o
Myalepta-pulver. : "

o Anbring haetteglasset pa en flad, hard overflade.

0 Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

Saet kanylen pa 1 ml-sprgjten med de 0,6 ml vand
til injektionsvaesker helt ind i haetteglasset, som e
indeholder Myalepta-pulveret.

r N m Bland pulveret og vandet til injektionsvasker.

-L o Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.

1= o Fortsaet, indtil pulveret er oplest, og vaesken er
: klar.
| Undlad at omryste eller bevaege

‘ haetteglasset kraftigt.

o Oplasningen bliver klar pa under 5 minutter.

Nar Myalepta-oplgsningen er blandet korrekt, er

\ J den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og
skum. Brug ikke opl@sningen, hvis den ikke er klar
Hold haetteglasset i en 45 graders vinkel i forhold til elle(; ha_lr I;Iumper. Smid den vk, og start forfra
bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund med med trin 1.
tommelfingeren. e N\ N

o Vandet til injektionsvaesker skal lgbe ned langs
indersiden af haetteglasset.

o Altvand til injektionsvaesker skal injiceres i
haetteglasset.

3,0 mg haetteglas




TRIN D: Fyld sprogjten med Myalepta til injektion

m Nar du skal injicere Myalepta-opl@sningen, skal
du bruge en ny injektionssprgjte, som enten
er 0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprgjten, du fik
udleveret af l&gen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehatten.

0 Ror ikke ved kanylen.
0 Bevag ikke stemplet.

m Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta-
oplgsning gennem midten af gummiproppen.

s

\ : J

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

m Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra
hatteglasset.

o Stemplets averste kant skal flugte med den sorte

streg pa sprejten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplgsning, du skal injicere.

Kontrollér, om der er luftlommer eller luftbobler.

0 Hvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du
folge instruktionerne i trin 7 for at fjerne luft fra
sprgjten.

Hvis sprgjten indeholder den korrekte
dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne
kanylen fra haetteglasset.

0 Bevag ikke stemplet.
o Rorikke ved kanylen.

( )
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TRIN E: Valg og klarger et
injektionssted

Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere
Myalepta. Du kan injicere dette l@gemiddel i de
falgende omrader:

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

0 laret

o bagsiden af overarmen

( )

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

® Huvis du injicerer andre legemidler, ma du ikke
injicere Myalepta samme sted, som du har brugt
til andre l@gemidler.

Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du
vil injicere, og lad huden tarre.

o Ror ikke ved det rensede omrade, fer du injicerer
Myalepta.

TRIN F: Injektion af Myalepta

Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden
("subkutant"). Undlad at injicere i en muskel.

For at injicere under huden skal du knibe huden
sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil

injicere.
I ~
\ y,

Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa
cirka 45 grader i forhold til kroppen.

¢ Undlad at indsatte kanylen i en muskel.

o Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i
huden i en vinkel pa 45 grader.

( )

Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe
stemplet helt i bund.

o Injicer alt laegemidlet.

o Hvis der er legemiddel tilbage i sprgjten, har du
ikke faet den fulde dosis.

¢ — >\

Fjern sprgjten fra huden.

3,0 mg haetteglas




TRIN G: Bortskaffelse af brugte
materialer

Laeg de to brugte sprajter og alle hatter, haetteglas
eller ampuller i kanylebgtten med det samme.

o Tal med legen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse
af en fyldt kanylebatte. Der kan vare lokale
retningslinjer for dette.

ol
13/

3,0 mg haetteglas
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metreleptin

MYALEPTA'Y

(metreleptin pulver til
injektionsvaeske, oplasning)

INSTRUKTIONER
VEDRORENDE
ANVENDELSEN

5,8 mg hatteglas

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Instruktionervedrgrendeanvendelsen

Inden du giver dig selv dette leagemiddel derhjemme, Aflasning af Spmjten
vil l@gen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
oplaere dig i, hvordan du klarger og injicerer Myalepta.
Kontakt dem, hvis du er i tvivl om noget, eller hvis du
skal bruge flere oplysninger eller hjzlp. Giv dig god tid
til omhyggeligt at klargere og injicere laegemidlet. Nar
man medregner den tid, det tager for hatteglasset

at fa stuetemperatur, efter at du har taget det ud af
kgleskabet, kan det tage cirka 20 minutter i alt.

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for
den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler

for de forskellige sprajtestarrelser. Hvis din

sprajte ser anderledes ud, eller hvis den har

andre dosismarkeringer, skal du tale med lzegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonale for at fa
flere oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten
Mere underVisningsmateriale ® 0,3 ml-sprajten viser injektionsmangden som ‘E’ i

. - . . stedet for ‘ml’.
Du kan finde mere undervisningsmateriale og videoer,

sa du bedre forstar, hvordan du bruger Myalepta o ‘E’ betyder ‘enheder’.
korrekt, pa www.myaleptainfo.eu. Videoen kan ogsa °
ses via fglgende QR-kode:

F

1 Eerdet samme som 0,01 ml.

® Hver5 Evises som et tal med en laengere streg.
Deterdet samme som 0,05 ml.

o Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de
lengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.

® Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to
1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.

( Y[ )
[=] P
| 6 E

0,12 ml -

12E §, (
0,25 ml — =
25E [»

il -

® Som hjzlp ved injektion af Myalepta-opl@sning
med den lille 0,3 ml-sprajte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i ‘enheder’ pa
sprgjten, der svarer til de forskellige mulige doser af
legemidlet, som laegen har ordineret.

5,8 mg hatteglas
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Omregning af dosis fra ‘ml’ til ‘enheder’, nar 0,3 ml-sprajten bruges

Mangde af blandet Myalepta-
) Mangde af blandet ) . ;
Barnets vaegt Myalepta-dosis . oplgsningtilinjektioni ‘maleenheder
Myalepta-oplgsning . .
pa 0,3 ml-sprajten
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11kg 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 0,16ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16kg 0,96 mg 0,19ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Brug af 1 ml-sprgjten Brug af 3,0 ml-spragjten

o Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du o Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du
skal injicere den mangde, du har faet at vide af skal injicere den mangde, du har faet at vide af
legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet. legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til
enheder. enheder.

o Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over o Du far 3,0 ml-sprajten, hvis din daglige dosis er over
1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er over 0,3 ml op 5 mg op til 10 mg, der som volumen er over 1,0 ml
til 1,0 ml Myalepta-oplgsning. Myalepta-opl@sning.

o Hver 0,1 mlvises som et tal med en langere streg. ® Hver 0,5 ml vises som et tal ved siden af en l&ngere

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

® Hver 0,1 mlvises som en kortere streg mellem de

o Hver 0,01 mlvises som en kortere streg.
lengere streger.

( 3 ( = N\ N . p
i =6 =1
i =7 = —
i 0,75 ml == 1,2ml - = 1,6 ml —

0,5 ml —i= =
’ 1,9ml | ==
: = —_—2
1T ml =5« =, -
\. J J _ J o Y,
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TRIN A: Opstilling

Saml alle de materialer, du skal bruge til Inden du klarger Myalepta oplgsningen, skal
injektionen. Laegen, sundhedspersonalet eller haetteglasset med pulver sta uden for kgleskabet i
apotekspersonalet har givet dem til dig. cirka 10 minutter, sa det far stuetemperatur.
Anbring fglgende pa en ren, godt oplyst N

arbejdsflade: (

o Et hatteglas med Myalepta-pulver.

o En beholder med vand til injektionsvaesker til
oplasning af Myalepta-pulveret.

o Vand til injektionsvasker fas i glas eller
plastampuller eller hatteglas af glas med en
gummiprop.

0 Spritservietter (til at rense huden, der hvor \ J
du skal injicere, og til at rense toppen af
haetteglassene).

Vask hander, inden du klarger legemidlet.
o Kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af

injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprgijter:

o En 3 ml-sprajte med en 21 gauge/40 mm-kanyle
til oplasning af pulveret.

o Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle
til injektion af oplgsningen under huden.

Lagen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet valger kanylens starrelse
afhaengigt af din dosis af Myalepta.

® Hvisdin dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du
bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du
bruge en 1 ml-sprgjte.

0 Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en
3,0 ml-sprajte.

o Hvis din dosis er over 5 mg, kan legen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
have fortalt dig, at du skal indgive dosen som to
separate injektioner. Se indlaegssedlens punkt 3
"Sa meget skal du injicere" for at fa flere
oplysninger.

e

de=
_ Ny
-

. 'L
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TRIN B: Fyld 3 ml-sprgjten med 1,1 ml vand til injektionsvasker

n Tag 3 ml-sprgjten ud af plastomslaget. o Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt

Brug altid en ny sprajte. toppen af ampullen, indtil den gar las.

o Du far 3 ml-sprajten og kanylen separat. ( J f ( y

o Hvordan kanylen sattes pa sprgjten afhaenger N
af, om du har faet vand til injektionsvasker i en f . B
plastampul, en glasampul eller et haetteglas af 1/ "
glas. Der findes specifikke instruktioner nedenfor. [

B Traek 1,1 mlvand til injektionsvaesker op i
3 ml-sprgjten. g

J \Q J

Lagen, sundhedspersonalet eller

) ) o Szt ikke kanylen pa sprajten.
apotekspersonalet vil udlevere vand til

injektionsvaesker sammen med hatteglasset med o Saxt spidsgn af 3 ml-sprgjten uden kanyle sa
l2gemidlet og sprajterne. Vandet blandes med langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
Myalepta-pulveret for at oplgse pulveret, sa det komme.

bliver til det flydende lagemiddel, du skal injicere.

Vandet leveres i enten: Vend ampullen og sprgjten pa hovedet, mens

spregjten stadig sidder i ampullen. Sprgjten vender
o En plastampul nu opad.

o En glasampul
Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig

0 Et haetteglas af glas (med gummiprop) sidder i ampullen

Brug altid en ny ampul eller et nyt hatteglas med
vand til injektionsvaesker. Brug aldrig rester af
vand til injektionsvaesker, der er blevet til overs
pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta- ~
oplasning.

o Trzek ned, indtil stemplets averste kant flugter
med den sorte 1,1 ml-streg.

Plastampul med vand til injektionsvaesker
( \
e *
I3t \

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

\ - o Fjern sprajten fra plastampullen.

Plastampullen er en forseglet beholder med en top, Saet kanvl 2 it
der kan knaekkes af. AR P spTRREn:
For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du ¢ stram ikke kanylen for meget.

knaekke toppen af ampullen. o Fjern ikke kanylebeskytteren.

o Hold ampullen med toppen opad. o Ror ikke ved kanylen.

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

5,8 mg haetteglas




Glasampul med vand til injektionsvasker

( N

knaek-sted

\§ J

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til
injektionsvaesker, skal du klargare 3 ml-sprajten
ved at satte kanylen pa den. Stram ikke kanylen
for meget.

o Fjern kanylebeskytteren.
o Ror ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knakke ampullen aben pa knak-stedet som vist
pa billedet ovenfor.

o Hold ampullen med spidsen opad.

0 Brug en spritserviet til at rense knak-stedet pa
ampullen.

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

o Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen
af.

(N J

Sat 3 ml-sprajten i glasampullen.

o Glasampullen skal vaere i en 45 graders vinkel i
forhold til gulvet.

o Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som
muligt.

Traek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er
iampullen.

o Trak op, indtil stemplets averste kant flugter
med den sorte 1,1 ml-streg.

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

Heaetteglas af glas med vand til
injektionsvaesker

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

o Fjern ikke gummiforseglingen.

Sat kanylen pa 3 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen
for meget.

o Fjern kanylehatten.
o Rar ikke ved kanylen.

0 Trak stemplet ned til 1,1 ml-stregen for at traekke
luftind i sprgjten.

Anbring hatteglasset pa en hard, flad overflade.

o Sat 3 ml-sprgjten ind i hatteglasset gennem
gummiforseglingen.

o Kanylen skal vende nedad.

o Kanylen skal ga helt ind i hatteglasset.

5,8 mg hatteglas




Skub stemplet helt i bund. ( [ R
N
Luft-
Luft- boble
lomme —
~ e
) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.
Vend hatteglasset og sprojten pa hovedet, mens Ved brug af haetteglasset af glas eller
kanylen stadig sidder i haetteglasset. Kanylen plastampullen
vender nu opad. L ) )
o Bank pa siden af spragjten, mens den stadig er
o Fjern ikke kanylen fra haetteglasset. sat i hatteglasset eller plastampullen, for at
( a flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af
) sprgjten.
,-’ o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
y . ud af sprajten.
!
//('
./ G
b
| >/
Traek forsigtigt stemplet ned. //
o Traek det ned, indtil stemplets averste kant
flugter med den sorte 1,1 ml-streg.

Ved brug af glasampullen

o Fjern sprejten fra ampullen, og hold den, sa
kanylen vender opad.

o Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen
eller luftboblerne til toppen af sprgjten.

o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprajten.

E Kontrollér mangden af vand til injektionsvasker.

® Hvis derer mindre end 1,1 mlvand til

E Uanset om du har faet vand til injektionsvasker fra injektionsvaesker i sprajten, skal du traekke
et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere, om mere vand til injektionsvaesker op i sprajten og
der er luftlommer eller luftbobler i din 3 ml-sprajte. gentage trin 6 og 7, indtil der er 1,1 ml i sprajten.

o Nogle gange kan der blive fanget luft inde i
sprajten (luftlommer). Det kan ogsa vere, at der E Nar der er 1,1 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten,
er sma luftbobler i sprajten. skal du fjerne sprgjten fra haetteglasset eller

. ampullen.
o Du skal fjerne eventuelle luftlommer og P

luftbobler fra sprajten for at sikre, at du far 0 Bevag ikke stemplet.

den rette mengde sterilt vand i sprajten. o Ror ikke ved den blotlagte kanyle pa sprajten, da

den er steril, og du kan beskadige kanylen eller
selv komme til skade.

5,8 mg haetteglas




TRIN C: Oplosning af Myalepta

Serg for, at hatteglasset med Myalepta har staet
uden for kaleskab i mindst 10 minutter, sa det har
faet stuetemperatur.

Fjern plasthatten fra haetteglasset med
Myalepta-pulver.

0 Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.

® Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

Saet kanylen pa 3 ml-sprgjten med de 1,1 ml vand
til injektionsvaesker helt ind i haetteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.

‘ . \

Hold haetteglasset i en 45 graders vinkel i forhold til
bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund med
tommelfingeren.

o Vandet til injektionsvasker skal lgbe ned langs
indersiden af haetteglasset.

o Altvand til injektionsvasker skal injiceres i
hatteglasset.

Tag kanylen ud af hatteglasset, og laeg sprgjten i
kanylebatten.

N\

m Bland pulveret og vandet til injektionsvasker.
o Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.

o Fortsaet, indtil pulvereter oplgst, og vaeskener
klar.
Undlad at omryste eller bevaege
haetteglasset kraftigt.

o Oplesningen bliver klar pa under 5 minutter.

Nar Myalepta-oplgsningen er blandet korrekt, er
den klar og fri for klumper af tart pulver, bobler og
skum. Brug ikke oplgsningen, hvis den ikke er klar
eller har klumper. Smid den vk, og start forfra
medtrin 1.
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TRIN D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

Nar du skal injicere Myalepta-oplgsningen, skal Kontrollér, om der er luftlommer eller luftbobler.
du bruge en ny injektionssprgjte, som enten

er 0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprajten, du fik
udleveret af legen, sundhedspersonalet eller

o Hvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du
folge instruktionerne i trin 7 for at fjerne luft fra

jten.
apotekspersonalet. Fjern kanylehatten. sprejien
¢ Ror ikke ved kanylen. pA Nl Hvis sprajten indeholder den korrekte
o Bevag ikke stemplet. dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne

kanylen fra hatteglasset.

Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta- 0 Bevag ikke stemplet.

oplgsning gennem midten af gummiproppen. o Ror ikke ved kanylen.

Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens
kanylen sidder i haetteglasset.

Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra
hatteglasset.

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

5,8 mg haetteglas




TRIN E: Veaelg og klarger et TRIN F: Injektion af Myalepta

injektionssted
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden
Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere ("subkutant"). Undlad at injicere i en muskel.
Myalepta. Du kan injicere dette laegemiddel i de
folgende omrader: For at injicere under huden skal du knibe huden
. . ) sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
® maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte injicere
rundt om navlen ’
N
o laret (

o bagsiden af overarmen

(N /

Hold sprejten som en blyant med den anden hand.

(N S

Indfaer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa

Hvis du vil bruge det samme omrade pa kroppen til cirka 45 grader i forhold til kroppen.

alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted
to gange i traek. @ Undlad at indsatte kanylen i en muskel.
o Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i

® Hvis du injicerer andre laegemidler, ma du ikke
huden i en vinkel pa 45 grader.

injicere Myalepta samme sted, som du har brugt
til andre legemidler. ( ™

pA&] Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du
vil injicere, og lad huden tarre.

0 Ror ikke ved det rensede omrade, fgr du injicerer
Myalepta.

(N /

Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe
stemplet helt i bund.

o Injicer alt l=gemidlet.

® Hvis der er l@gemiddel tilbage i sprgjten, har du
ikke faet den fulde dosis.

Pl
I Iy

(§ /{_1_ 9
|

" ,

Fjern sprgjten fra huden.
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TRIN G: Bortskaffelse af brugte
materialer

Leg de to brugte sprgjter og alle haetter, hatteglas
eller ampuller i kanylebgtten med det samme.

o Tal med laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse
af en fyldt kanylebgtte. Der kan vare lokale
retningslinjer for dette.

5,8 mg haetteglas 11
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myalept‘a°

metreleptin

MYALEPTA™

(metreleptin pulver til
injektionsvaeske, oplasning)

INSTRUKTIONER
VEDRORENDE
ANVENDELSEN

11,3 mg heetteglas

vDette legemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Instruktioner vedrerende anvendelsen

Inden du giver dig selv dette l=gemiddel derhjemme,
vil l@gen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
oplare dig i, hvordan du klarger og injicerer Myalepta.
Kontakt dem, hvis du er i tvivl om noget, eller hvis du
skal bruge flere oplysninger eller hjalp. Giv dig god tid
til omhyggeligt at klarggre og injicere l&egemidlet. Nar
man medregner den tid, det tager for haetteglasset

at fa stuetemperatur, efter at du har taget det ud af
kgleskabet, kan det tage cirka 20 minutter i alt.

Mere undervisningsmateriale

Du kan finde mere undervisningsmateriale og videoer,
sa du bedre forstar, hvordan du bruger Myalepta
korrekt, pa www.myaleptainfo.eu. Videoen kan ogsa
ses via felgende QR-kode:

F

Aflaesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for
den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler
for de forskellige sprgjtestarrelser. Hvis din

sprejte ser anderledes ud, eller hvis den har

andre dosismarkeringer, skal du tale med laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonale for at fa
flere oplysninger.

Brug af 0,3 ml-spragjten

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som ‘E’ i
stedet for ‘ml’.

o ‘E’ betyder ‘enheder’.
o 1 Eerdetsamme som 0,01 ml.

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

o Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de
lengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.

o Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to
1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.

3 N\ )
r
0,12m|—-:
12E ]
0,25 ml -
25E "
. - J J

® Som hjzlp ved injektion af Myalepta-oplasning

med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i ‘enheder’ pa
sprajten, der svarer til de forskellige mulige doser af
leegemidlet, som legen har ordineret.

11,3 mg haetteglas
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Omregning af dosis fra ‘ml’ til ‘enheder’, nar 0,3 ml-sprgjten bruges

Mangde af blandet Myalepta-
Barnets vagt Myalepta-dosis Meengde af blan'det oplgsning til injektion i ‘maleenheder’
Myalepta-opl@sning S 0.3 s
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Brug af 1 ml-sprajten Brug af 3,0 ml-sprajten

o Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du o Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du

skal injicere den mangde, du har faet at vide af
legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til
enheder.

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

Hver 0,1 ml vises som et tal med en laengere streg.
Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

Hver 0,01 ml vises som en kortere streg.

skal injicere den mangde, du har faet at vide af
legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne mangden fra ml til
enheder.

Du far 3,0 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over
5 mg op til 10 mg, der som volumen er over 1,0 ml
Myalepta-oplgsning.

Hver 0,5 ml vises som et tal ved siden af en l&ngere
streg.

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

'3 N = R N £ — )
=6 =
; =7 = E
0,75 ml = b= 12ml— = 1,6 ml =
| 1,9m|_’§
1 ml— = - 2|
. /U J J \C »
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TRIN A: Opstilling

n Saml alle de materialer, du skal bruge til Inden du klarger Myalepta oplasningen, skal
injektionen. Lagen, sundhedspersonalet eller hatteglasset med pulver sta uden for kaleskabet i
apotekspersonalet har givet dem til dig. cirka 10 minutter, sa det far stuetemperatur.

(- )

Anbring fglgende pa en ren, godt oplyst
arbejdsflade:

0 Et haetteglas med Myalepta-pulver.

o En beholder med vand til injektionsvaesker til
oplasning af Myalepta-pulveret.

o Vand til injektionsvaesker fas i glas eller
plastampuller eller hatteglas af glas med en
gummiprop.

o Spritservietter (til at rense huden, der hvor
du skal injicere, og til at rense toppen af
hatteglassene). Vask haender, inden du klarger lagemidlet.

o Kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af
injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprgjter:

o En 3 ml-sprojte med en 21 gauge/40 mm-kanyle
til oplasning af pulveret.

o Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle
til injektion af oplasningen under huden.

Lagen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vaelger kanylens stgrrelse
afhangigt af din dosis af Myalepta.

o Huvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du
bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o Hvis din dosis erover 1,5 mgop til 5 mg, skal du
bruge en 1 ml-sprgjte.

o Huvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en
3,0 ml-sprgjte.

0 Huvis din dosis er over 5 mg, kan laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
have fortalt dig, at du skal indgive dosen som to
separate injektioner. Se indlegssedlens punkt 3
"Sa meget skal du injicere" for at fa flere
oplysninger.

= =
ULJ
dn'm
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n Tag 3 ml-sprgjten ud af plastomslaget.

Brug altid en ny sprajte.
o Du far 3 ml-spragjten og kanylen separat.

o Hvordan kanylen sattes pa sprgjten afhaenger
af, om du har faet vand til injektionsvasker i
en plastampul, en glasampul eller et hatteglas
af glas. Der findes specifikke instruktioner
nedenfor.

Traek 2,2 ml vand til injektionsvasker op i

3 ml-sprajten.

Lagen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vil udlevere vand til
injektionsvasker sammen med hzaetteglasset med
leegemidlet og sprajterne. Vandet blandes med
Myalepta-pulveret for at oplgse pulveret, sa det
bliver til det flydende leegemiddel, du skal injicere.
Vandet leveres i enten:

o En plastampul
o En glasampul
0 Et hatteglas af glas (med gummiprop)

Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med
vand til injektionsvasker. Brug aldrig rester af
vand til injektionsvaesker, der er blevet til overs
pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-
oplgsning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker
& 2\

B

I

. J

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

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knakke toppen af ampullen.

o Hold ampullen med toppen opad.

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

TRIN B: Fyld 3 ml-spragjten med 2,2 ml vand til injektionsvaesker

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

e N N

. J o D,

o St ikke kanylen pa sprgjten.

o Szt spidsen af 3 ml-sprajten uden kanyle sa
langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

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

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig
sidder i ampullen.

0 Trzk ned, indtil stemplets gverste kant flugter
med den sorte 2,2 ml-streg.

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

o Fjern sprgjten fra plastampullen.

Sat kanylen pa sprgjten.

o Stram ikke kanylen for meget.
o Fjernikke kanylebeskytteren.
o Ror ikke ved kanylen.

11,3 mg haetteglas




Glasampul med vand til injektionsvaesker
& iy

knaek-sted

. J

Glasampullen er en forseglet beholder.

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

o Fjern kanylebeskytteren.
0 Ror ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knaekke ampullen aben pa knak-stedet som vist pa
billedet ovenfor.

o Hold ampullen med spidsen opad.

® Brug en spritserviet til at rense knaek-stedet pa
ampullen.

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

o Hold bunden af ampullen stille, og knaek
spidsen af.

_ J U

Saet 3 ml-sprgjten i glasampullen.

0 Glasampullen skal vaere i en 45 graders vinkel i
forhold til gulvet.

o Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som
muligt.

Trak forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er
i ampullen.

o Trzk op, indtil stemplets averste kant flugter
med den sorte 2,2 ml-streg.

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

Hazetteglas af glas med vand til
injektionsvaesker

Heetteglasset af glas har et plastlag, som skal
fjernes, sa gummiforseglingen kommer til syne.

o Fjern ikke gummiforseglingen.

Sat kanylen pa 3 ml-sprajten. Stram ikke kanylen
for meget.

o Fjern kanylehatten.
o Ror ikke ved kanylen.

o Trzek stemplet ned til 2,2 ml-stregen for at traekke
luft ind i sprejten.

Anbring hatteglasset pa en hard, flad overflade.

o Szt 3 ml-sprgjten ind i haetteglasset gennem
gummiforseglingen.

o Kanylen skal vende nedad.

o Kanylen skal ga helt ind i hatteglasset.

11,3 mg haetteglas




Skub stemplet helt i bund.

. J

Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens
kanylen stadig sidder i haetteglasset. Kanylen
vender nu opad.

o Fjern ikke kanylen fra haetteglasset.

( )

\ \ 4 /

Traek forsigtigt stemplet ned.

o Traxk det ned, indtil stemplets averste kant
flugter med den sorte 2,2 ml-streg.

E Uanset om du har faet vand til injektionsvaesker fra

et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere, om
der er luftlommer eller luftbobler i din 3 ml-sprajte.

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

o Du skal fjerne eventuelle luftlommer og
luftbobler fra sprgjten for at sikre, at du far
den rette mangde sterilt vand i sprgjten.

@ = N — N
s u
= Luft-
Luft- -=— boble
lomme = E_
4 = & y,

Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.

Ved brug af hatteglasset af glas eller
plastampullen

o Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er
sat i haetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af
sprgjten.

o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprgjten.

Ved brug af glasampullen

o Fjern sprgjten fra ampullen, og hold den, sa
kanylen vender opad.

o Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen
eller luftboblerne til toppen af sprajten.

o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprgjten.

E Kontrollér mangden af vand til injektionsvaesker.

o Hvis der er mindre end 2,2 ml vand til
injektionsvaesker i spragjten, skal du traekke
mere vand til injektionsvasker op i sprgjten og
gentage trin 6 og 7, indtil der er 2,2 ml i sprgjten.

m Nar der er 2,2 ml vand til injektionsvaesker i

sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset
eller ampullen.

o Bevag ikke stemplet.

o Ror ikke ved den blotlagte kanyle pa sprajten, da
den er steril, og du kan beskadige kanylen eller
selv komme til skade.
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TRIN C: Oplogsning af Myalepta

m] Serg for, at hatteglasset med Myalepta har staet m Tag kanylen ud af hatteglasset, og leg sprejten i
uden for kaleskab i mindst 10 minutter, sa det har kanylebgtten.
faet stuetemperatur.

( . )

m Fjern plasthaetten fra haetteglasset med Myalepta- s
pulver.

0 Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.

0 Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

Sat kanylen pa 3 ml-sprgjten med de 2,2 ml vand o ___ﬁ
til injektionsvaesker helt ind i haetteglasset, som \_ e )
indeholder Myalepta-pulveret.

- N Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker.
o Sving forsigtigt hatteglasset rundt i en cirkel.

o Fortsaet, indtil pulveret er oplest, og vasken er
klar.
Undlad at omryste eller bevaege
haetteglasset kraftigt.

o Oplesningen bliver klar pa under 5 minutter.

Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er

- J den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og
skum. Brug ikke opl@sningen, hvis den ikke er klar
Hold hatteglasset i en 45 graders vinkel i forhold til eller h?r klumper. Smid den vk, og start forfra
bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund med med trin 1.

tommelfingeren.

0 Vandet til injektionsvaesker skal Igbe ned langs
indersiden af haetteglasset.

o Altvand til injektionsvaesker skal injiceres i
haetteglasset.
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TRIN D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

m Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal Kontrollér, om der er luftlommer eller luftbobler.
du bruge en ny injektionsspragjte, som enten
er 0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprgjten, du fik
udleveret af l&egen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehatten.

o Huvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du
folge instruktionerne i trin 7 for at fjerne luft
fra sprajten.

¢ Rorikke ved kanylen. Hvis sprajten indeholder den korrekte
0 Bevag ikke stemplet. dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne
kanylen fra haetteglasset.
m Sat kanylen helt ind i hatteglasset med Myalepta- 0 Bevag ikke stemplet.
oplgsning gennem midten af gummiproppen. o Rer ikke ved kanylen
4 "j A - N
i |
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m Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens
kanylen sidder i hatteglasset.

m Trek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra
haetteglasset.

o Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte
streg pa sprgjten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplgsning, du skal injicere.
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TRIN E: Valg og klarger et
injektionssted

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

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

o laret

0 bagsiden af overarmen

( )

. J

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

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

Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du
vil injicere, og lad huden tarre.

o Ror ikke ved det rensede omrade, fer du injicerer
Myalepta.

TRIN F: Injektion af Myalepta

Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden
("subkutant"). Undlad at injicere i en muskel.

m For at injicere under huden skal du knibe huden
sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil

injicere.
e h
:"_._ e
"
-
\ ¥/

Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa
cirka 45 grader i forhold til kroppen.

o Undlad at indsatte kanylen i en muskel.

o Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i
huden i en vinkel pa 45 grader.

( )

Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe
stemplet helt i bund.

o Injicer alt lzegemidlet.

o Huvis der er legemiddel tilbage i sprgjten, har du
ikke faet den fulde dosis.

( = )

;4"j' o
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Fjern sprgjten fra huden.
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TRIN G: Bortskaffelse af brugte
materialer

Leg de to brugte sprgjter og alle haetter, haetteglas
eller ampuller i kanylebgtten med det samme.

o Tal med laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse
af en fyldt kanylebgtte. Der kan vare lokale
retningslinjer for dette.

|
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