FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Myalepta

5,8 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
metreleptin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Myalepta ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Myalepta
3. Hur du anvander Myalepta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Myalepta ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Myalepta ar och vad det anvéands for

Myalepta innehaller den aktiva substansen metreleptin.
Metreleptin liknar ett manskligt hormon som kallas leptin.

Vad Myalepta anvands for
Myalepta anvands fér behandling av komplikationer orsakade av brist pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det anvands hos vuxna, ungdomar och barn i dldern 2 ar och aldre:
som har generaliserad lipodystrofi (hela kroppen har brist pa fettvavnad).

Det anvands, nar andra behandlingar inte har haft tillracklig effekt, hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar
och aldre:

som har partiell lipodystrofi som ar arftlig (kallas aven medfédd eller familjar lipodystrofi)
eller om partiell lipodystrofi har orsakats av kroppens svar pa t.ex. en virussjukdom (kallas aven
férvarvad lipodystrofi).
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Hur Myalepta verkar
Naturligt leptin produceras av fettvavnad och har manga funktioner i kroppen, sasom:

kontrollerar hungerkanslorna och energinivaerna
hjalper insulinet i kroppen hantera sockernivaerna.

Metreleptin verkar genom att imitera effekterna av leptin. Detta forbattrar kroppens férmaga att kontrollera
energinivan.

2.Vad du behover veta innan du anvander Myalepta

Anvand inte Myalepta

om du ar allergisk mot metreleptin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Myalepta:

om du ar gravid

om du har haft en typ av cancer som kallas lymfom

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

om du har haft bukspottkértelinflammation

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

Lymfom

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

Du kan dock ha hdgre risk att fa ett lymfom nar du anvander detta Iakemedel.

Din lakare beslutar om du ska anvanda Myalepta och féljer upp dig under behandlingen.

Allvarliga och svara infektioner

Nar du behandlas med Myalepta kan din kropp bérja producera antikroppar som kan 6ka risken for att
utveckla allvarliga och svara infektioner. Tala omedelbart om fér din lakare om du far feber som féljs av
Okad trotthet (se avsnitt 4).

Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel

Om du anvander ett Idkemedel sasom insulin eller andra diabeteslakemedel, foljer din lakare upp ditt
blodsocker noga. Din ldkare andrar din dos av insulin eller andra lakemedel vid behov.

Syftet med detta ar att hindra att ditt blodsocker blir alltfér 1agt (hypoglykemi). For tecken pa lagt
blodsocker, se avsnitt 4 under "Tecken pa hogt och 1agt blodsocker”.

Hogt blodsocker och hdga blodfetter

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:12



Du kan ha hégre mangder socker (hyperglykemi) eller fett (hypertriglyceridemi) i blodet under
behandlingen med Myalepta, vilket kan vara ett tecken pa att detta lakemedel inte fungerar sa val som det
ska. Tecken pa hogt blodsocker och héga blodfetter listas i avsnitt 4 under "Tecken pa hégt och lagt
blodsocker” och "Tecken pa héga blodfetter”.

Om du marker nagot av symtomen som namns ovan och beskrivs narmare i avsnitt 4 av denna bipacksedel,
eller om du ar osaker, tala genast med din Iakare. Din lakare kan behdva andra din behandling.

Autoimmun sjukdom

Hos personer som har eller har haft problem med immunsystemet (en autoimmun sjukdom, bland annat
autoimmun leversjukdom), kan symtomen forvarras av Myalepta. Tala med lakaren om vilka symtom du ska
vara uppmarksam pa eftersom de kan innebéra att fler tester behdver géras.

Allergiska reaktioner

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

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

Myalepta innehaller natrium

|H

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ar med generaliserad lipodystrofi eller under 12 ar med partiell
lipodystrofi. Detta for att det inte ar kant hur detta lakemedel paverkar barn under dessa aldrar.

Andra lakemedel och Myalepta

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
Myalepta kan paverka effekten av vissa andra lakemedel. Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka
effekten av detta lakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare om du anvander nagot av féljande ldkemedel:

hormonella preventivmedel, eftersom Myalepta kan férsvaga deras preventiva effekt
teofyllin som anvands vid lungproblem sasom astma

blodfértunnande lakemedel (sdsom warfarin eller fenprokumon)

lakemedel som hammar immunsystemet (sasom ciklosporin)

ldkemedel mot diabetes (sdsom insulin eller ldkemedel som &kar frisattningen av insulin), se
avsnitt 2 "Lagt blodsocker med insulin eller andra diabetesldkemedel”.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med din lakare innan du anvander
Myalepta. Vissa lakemedel behdver féljas upp medan du anvander Myalepta, eftersom dosen av dessa
lakemedel kan behdva andras.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Myalepta om du ar gravid eller kan bli gravid. Detta for att det inte ar kant hur
Myalepta paverkar ditt ofédda barn. Kvinnor som kan bli gravida ska anvanda effektiva preventivmedel,
som aven innefattar ett icke-hormonellt preventivmedel sdsom kondom, under behandlingen med
Myalepta. Diskutera lampliga preventivmedel med din lakare, eftersom Myalepta kan férsvaga effekten av
hormonella preventivmedel.

Det ar inte kant om Myalepta gar 6ver i brostmjélk. Tala med din Idkare om du ammar eller planerar att
bérja amma. Du och din lakare beslutar om du ska fortsatta amma medan du anvander detta lakemedel,
med hansyn tagen till férdelen med amning fér barnet och fordelen med Myalepta-behandling fér modern.

Myalepta kan Oka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi.

Korformaga och anvandning av maskiner

Myalepta har mindre effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Du kan kanna dig yr
eller trétt nar du anvander detta lakemedel. Om detta intraffar ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg
eller maskiner. Tala med ldkare om du ar osaker.

3. Hur du anvander Myalepta

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Myalepta ar en injektion som ges en gang dagligen under huden (subkutan injektion). Detta lakemedel &r
avsett fér anvandning hos barn 2 ar och &ldre, ungdomar och vuxna med generaliserad lipodystrofi. Det &r
ocksa avsett for anvandning hos barn 12 ar och aldre, ungdomar och vuxna med partiell lipodystrofi.
Under anvandning av detta lakemedel féljs du eller ditt barn upp av din lakare som bestdmmer vilken dos
du eller ditt barn ska anvanda.

Lakaren kan besluta att du ska injicera Idkemedlet sjalv. Din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
visar dig hur du ska bereda och injicera lakemedlet.

® Forsok inte bereda eller injicera lakemedlet sjalv om du inte larts upp.

Hur mycket du ska injicera

Din dos av Myalepta kan andras med tiden beroende pa hur detta ldkemedel fungerar for dig.
Myalepta-pulvret I6ses upp genom att blanda det med vatten for injektionsvatskor fér att bereda
injektionsvatskan. Las "Bruksanvisning” for instruktioner om hur Iésningen bereds fore injektion.
Din lakare har ordinerat ratt dos for dig enligt féljande:

® Om du vager 40 kg eller mindre:
- Startdosen ar 0,06 mg (0,012 ml I16sning) for varje kg kroppsvikt.

® Om du ar en manlig patient och vager mer an 40 kg:
Startdosen ar 2,5 mg (0,5 ml 1dsning).

® Om du ar en kvinnlig patient och vager mer an 40 kg:
Startdosen ar 5 mg (1 ml l16sning).
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Din lakare eller apotekspersonal berattar hur mycket 16sning du ska injicera. Om du ar osaker pa hur
mycket I16sning du ska injicera, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du injicerar.

® Vilken spruta du ska anvanda for att injicera detta lakemedel beror pa dosen du forskrivits.
O Apotekspersonalen ger dig ratt spruta for injicering.
O Se "Bruksanvisning” for information om vilken spruta du ska anvanda.

® For att veta hur mycket |dkemedel du ska injicera (i ml) delar du din dos (i mg) med 5.
O  Om du t.ex. har forskrivits en 5 mg dos av Myalepta, delas 5 mg med 5, vilket ger 1 ml. Detta
ar den mangd lésning du behdver injicera med en 1 ml-spruta.

® Om din dos ar 1,50 mg (0,30 ml I6sning) eller mindre ska du anvénda en 0,3 ml-spruta.
O 0,3 ml-sprutan visar injektionsmangden i enheter i stéllet fér ml. Se "Bruksanvisning” (se
avsnitt 7) for mer information om hur de olika sprutorna ska avlasas och anvandas.
O For att veta hur mycket 16sning du ska injicera (i enheter) delar du din dos (i mg) med 5 och
multiplicerar darefter med 100.

Om du behdéver injicera 1 ml eller mer Myalepta-I6sning, kan din Iakare uppmana dig att ge dosen som tva
separata injektioner. Detta kan géra injektionerna bekvamare.

Du maste anvanda en ren spruta och nal fér bada injektionerna.

Om du ar osaker pa hur mycket 16sning du ska injicera, tala med din I&kare eller apotekspersonal innan du
injicerar.

Nar sma doser/volymer ordineras (till exempel till barn) kommer injektionsflaskan fortfarande att vara
nastan fylld med lakemedel nar dosen har dragits upp. Resten av l6sningen ska kasseras efter
anvandningen.

Om du anvant for stor mangd av Myalepta
Om du har anvant fér stor mangd av Myalepta ska du tala med lakare eller omedelbart uppsdka sjukhus.

Din lakare foljer upp dig avseende biverkningar.

Om du har glomt att anvanda Myalepta

® Om du har glémt att injicera en dos, injicera den sa snart du kommer ihdg det.
® Ta den normala dosen nasta dag.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

Om du slutar att anvanda Myalepta

Sluta inte att anvanda Myalepta utan att tala med din [akare. Din lakare beslutar om du ska sluta anvanda
detta |dkemedel.

Om du behéver sluta anvanda Myalepta minskar din lakare dosen gradvis under tva veckor innan
behandlingen avslutas helt. Din lakare ber dig ocksa folja en lagfettdiet.

® Det ar viktigt att gradvis minska dosen under tva veckor, eftersom detta kan hjalpa till att férebygga
en plétslig dkning av blodfetter (som kallas triglycerider).

® En pldtslig 6kning av mangden triglycerider i blodet kan orsaka bukspottkdrtelinflammation. Detta
kan forebyggas genom att gradvis minska dosen och félja en lagfettdiet.
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Sluta inte att anvanda Myalepta savida inte din lakare sager att du ska géra det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Eventuella biverkningar med detta lakemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din Idkare om du méarker nagon av féljande allvarliga biverkningar - du kan behéva akut
lakarvard. Om du inte kan kontakta din lakare ska du uppsoka akut lakarvard.

lagt blodsocker; se avsnittet "Tecken pa hogt och 1agt blodsocker” nedan

hogt blodsocker

blodpropp i en ven (djup ventrombos) - smarta, svullnad, varmekansla och rodnad, vanligen i
underbenet eller laret

vatska i lungorna - andningssvarigheter eller hosta

sémnighet eller forvirring

Allergiska reaktioner
Tala genast med ldkare om du marker en svar allergisk reaktion, t.ex.:

andningsproblem

svullnad och rodnad av huden, nasselutslag
svullnad av ansiktet, Iapparna, tungan eller svalget
buksmarta, illamdende och krakning

svimning eller yrsel

svar buksmarta

mycket snabb puls

Bukspottkortelinflammation
Tala genast med lakare om du marker tecken pa bukspottkortelinflammation, t.ex.:

® pl6tslig svar buksmarta
® illamdende eller krakning
® diarré

Andra biverkningar
Tala med lakare om du marker nagon av féljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® viktminskning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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aptitléshet

huvudvark

haravfall

ovanligt kraftiga eller langa menstruationsblédningar

trotthet

blamarken, rodnad, kldda eller nasselutslag vid injektionsstallet

kroppen producerar antikroppar mot metreleptin, vilket kan 6ka risken for allvarliga eller svara
infektioner. Du kan marka att du far feber tillsammans med okad trétthet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® influensa

luftvagsinfektion

diabetes

okad aptit eller 6verdrivet atande

snabbare puls

hosta

andndd

muskelvark

ledvark

svullna hander och fétter

okad fettvavnad

svullnad eller blédning under huden vid injektionsstallet
smarta vid injektionsstallet

klada vid injektionsstallet

kansla av allmant obehag, olust eller smarta (sjukdomskansla)
okade blodfetter (triglycerider); se avsnittet "Tecken pa hdga blodfetter” nedan
okning av HbA1c i blodet, ses i tester

viktdkning
svullnad eller blédning under huden
hogt blodsocker; se avsnittet "Tecken pa hégt och 1agt blodsocker” nedan

Tala om for din lakare om du marker ndgon av biverkningarna ovan.

Tecken pa hégt och 1agt blodsocker
Symtom pa lagt blodsocker &r:

yrsel

Okad sdmnighet eller forvirring
klumpighet och tappande av saker
Okad aptit

6kad svettning

Okad irritation eller nervositet

Om du marker nagot av symtomen ovan, eller om du ar osaker, tala genat med din lakare. Din lakare kan
behdva andra din behandling.
Symtom pa hogt blodsocker ar:

® kraftig torst eller hunger
® (kat urineringsbehov
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6kad sdmnighet

illamaende eller krakning
dimsyn

smarta i bréstkorg eller rygg
andfaddhet

Tecken pd héga blodfetter
Symtom pa hoga blodfetter ar:

® smarta i bréstkorgen
® smarta under revbenen som halsbranna eller matsmaltningsbesvar
® jllamaende eller krakning

Tala om for din Iakare om du marker nagon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Myalepta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Efter beredning
maste I6sningen administreras omedelbart och far inte sparas fér senare anvandning. Kassera eventuellt

oanvant lakemedel.

Anvand inte detta lakemedel om I8sningen inte &r klar, om den ar fargad eller om den innehaller partiklar
eller klumpar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar metreleptin.
® Eninjektionsflaska innehaller 5,8 mg metreleptin. Efter upplésning av innehallet i injektionsflaskan i
1,1 ml vatten for injektionsvatskor innehaller 1 ml 5 mg metreleptin.
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® (vriga innehdllsamnen ar: glycin, sackaros, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (fér

justering av pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Myalepta tillhandahalls som pulver till injektionsvatska, 16sning (powder for injection). Det &r ett vitt pulver
som tillhandahalls i en injektionsflaska av glas med en gummipropp och en aluminiumférsegling med ett

snapplock av bla plast.

Myalepta finns i férpackningar som innehaller 1 eller 30 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska ge dig lampliga sprutor och nalar, spritsuddar och
vatten for injektionsvatskor separat for att du ska kunna bereda och injicera Myalepta. De ger dig en
behallare for stickande och skarande avfall dar du ska ldgga anvanda injektionsflaskor, sprutor och nalar.

Innehavare av godkannande for forséaljning

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road Dublin 4
Irland
medinfo@amrytpharma.com

Tillverkare

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal Wendel StraRe
16 66424 Homburg
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

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

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

bbvarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Ceska republika
ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Magyarorszag
ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
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Czech republic
Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

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

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

Malta

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

10

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

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

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

EAAGGa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

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

Polska

EXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

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

Hrvatska

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

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

Romania

EXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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

Czech republic

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:12




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

fsland Slovenskd republika
Chiesi Pharma AB ExCEEd Orphan s.r.o.
Simi: +46 8 753 35 20 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

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

Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

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

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB

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

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ExCEEd Orphan s.r.o. Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tel: + 39 0521 2791

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

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
har varit mojligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen &r sallsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar denna
bipacksedel nar sa behdvs.

Denna bipacksedel andrades senast 10/2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Innan du anvander Myalepta maste du forst lasa avsnitten 1-6 i denna bipacksedel och sedan den har
bruksanvisningen.
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Innan du borjar administrera detta lakemedel sjalv hemma, kommer din lakare, sjukskdterska eller
apotekspersonal att lara dig hur du ska bereda och injicera Myalepta. Kontakta dem om nagot ar oklart for
dig eller om du behdver mer information eller hjalp. Ta tid pa dig att noggrant bereda och injicera
lakemedlet. Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inrdknat tiden det tar att varma upp injektionsflaskan efter
att den tagits ut ur kylskapet.

Ytterligare upplarningsinformation
Det finns ytterligare utbildnings- och upplarningsinformation och videor som hjalper dig férstd hur du
anvander Myalepta pa ratt satt. Narmare information om var du hittar dessa kan du fa fran din lakare.

Avlasning av sprutan

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

Anvéandning av 0,3 ml-spruta

0,3 ml-sprutan visar injektionsmangden i E i stallet fér ml.

E betyder enhet.

1 E motsvarar 0,01 ml.

Varje 5 E visas som en siffra med ett tjockt streck. Detta motsvarar 0,05 ml.

Varje 1 E visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken. Detta motsvarar 0,01 ml.
Varje 0,5 E visas som ett tunt streck mellan tva 1 E streck. Detta motsvarar 0,005 ml.

l.-".- .""'\-\,I :__.-" ]: "\-...I

- 0,06 mil 0
GE
0,12 ml_

12E | —10
0,25 ml_..
25E = i
+ i

® For att gora det lattare att injicera Myalepta-ldsning med en liten 0,3 ml-spruta visar den sista
kolumnen i tabellen nedan enhetsmattet (E) pa sprutan som galler de olika eventuella
lakemedelsdoserna som forskrivs av lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Omvandling av dos fr&n ml till enheter vid anvandning av 0,3 ml-spruta

Barnets vikt Dos av Myalepta Mangd blandad Myalepta-I
6sning
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Méngd blandad Myalepta-|
6sning som ska injiceras i
enhetsmatt (E) pa 0,3
ml-sprutan

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Anvandning av 1 ml-spruta

13

Denna spruta visar injektionsmangden i ml, sa du ska injicera den mangd din l&kare, sjukskdterska
eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera mangden fran ml till enheter.
Du far en 1 ml-spruta om din dagliga dos ar mer an 1,5 mg och upp till 5 mg, vilket som volym ar
mer an 0,3 ml och upp till 1,0 ml Myalepta-16sning.
Varje 0,1 ml visas som en siffra med en tjock linje.

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

Varje 0,01 ml visas som en smalare linje.
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Anvandning av 2,5 ml-spruta

® Denna spruta visar injektionsmangden i ml, sa du ska injicera den mangd din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du behdver inte konvertera mangden fran ml till enheter.
® Du far 2,5 mi-sprutan om din dagliga dos ar mer an 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym &r mer
an 1,0 ml Myalepta-ldsning.
Varje 0,5 ml visas som en siffra bredvid ett tjockt streck.
Varje 0,1 ml visas som ett tunnare streck mellan de tjocka strecken.

s N - — ~
" | — 1
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Steg A: Férberedelser

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

Lagg foljande pa en ren, val upplyst yta:
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en injektionsflaska av glas med Myalepta-pulver
en behallare med vatten for injektionsvatskor fér upplésning av Myalepta-pulver
O Vatten for injektionsvatskor kan finnas i glas- eller plastampuller eller injektionsflaskor av glas
med en gummipropp.

spritsuddar (for rengéring av huden pa injektionsstallet och toppen av injektionsflaskorna)
behallare for stickande och skarande avfall (for saker kassering av injektionsmaterialet efterat)

Du behdver ocksa 2 sprutor:

® En 3 ml-spruta med en 21 G, 40 mm nal f6r upplésning av pulvret
® En injektionsspruta med en mycket kortare nal for injicering av I6sningen under huden
Sprutans storlek valjs av din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.

Om din dos ar 1,5 mg eller mindre ska du anvanda en 0,3 ml-spruta.

Om din dos ar mer an 1,5 mg och upp till 5 mg ska du anvanda en 1 ml-spruta.

Om din dos ar 5 mg ska du anvanda en 2,5 ml-spruta.

Om din dos ar mer an 5 mg, kan din ladkare, sjukskdterska eller apotekspersonal uppmana dig att ge
dosen som tva separata injektioner. Se avsnitt 3 "Hur mycket du ska injicera” fér mer information.

O O OO

2) Innan du bereder Myalepta-l6sning, lat injektionsflaskan med pulver uppna rumstemperatur under cirka
10 minuter.
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3) Tvatta handerna innan du bereder Idkemed]et.
Steg B: Fyllande av 3 ml-sprutan med 1,1 ml vatten for injektionsvatskor

4) Ta ut 3 ml-sprutan fran plastférpackningen. Anvand alltid en ny spruta.

® 3 ml-sprutan och nalen tillhandahalls separat.
® Hur du kopplar ihop nalen och sprutan beror pa om du har fatt vatten for injektionsvatskor i en
plastampull, glasampull eller injektionsflaska av glas (se nedan for narmare anvisningar).

5) Dra upp 1,1 ml vatten for injektionsvatskor i 3 ml-sprutan.

Din lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal ger dig vatten for injektionsvatskor tillsammans med
injektionsflaskan med lakemedel och sprutorna. Detta blandas med Myalepta-pulver for att I6sa upp pulvret
och bereda lakemedelslésning som ska injiceras. Vatten for injektionsvatskor tillhandahalls i antingen:

® en plastampull
® englasampull
® eninjektionsflaska av glas (med gummipropp)

Anvand alltid en ny ampull eller injektionsflaska med vatten fér injektionsvatskor. Anvand aldrig dverblivet
vatten for injektionsvatskor fran en tidigare beredning av Myalepta-l6sning.

Plastampull med vatten for injektionsvatskor

"-\_\_\_\_'_'_,.o—"

-

Plastampullen ar en forseglad behallare med en 6vre del som vrids loss.

Oppna ampullen for att fa ut vatten fér injektionsvatskor.

® Hall ampullen s3 att dvre delen pekar uppat.
® Hall ampullens nedre del i ena handen och ampullens 6vre del i andra handen.
® Hall ampullens nedre del stilla och vrid forsiktigt ampullens évre del tills den lossnar.
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® F3st inte nalen pa sprutan.
® Utan att ndlen fasts, for in 3 ml-sprutans spets i 6vre delen av plastampullen sa langt det gar.

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

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven forsiktigt.

® Dra ner tills kolvens 6verkant ar i linje med det svarta 1,1 ml strecket.

® Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6-8 nedan om
hur man avlagsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

® Ta ut sprutan ur plastampullen.

Fast nalen pa sprutan.

® Drainte at ndlen for hart.
® Ta inte bort nalskyddet.
® Rgrinte nalen.
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Glasampull med vatten fér injektionsvatskor

Brytpunlt

o R—

Glasampullen ar en férseglad behallare.

Innan du 6ppnar ampullen med vatten fér injektionsvatskor, forbered 3 ml-sprutan genom att fasta nalen pa
den. Dra inte at nalen for hart.

® Ta bort nalskyddet.
® RJrinte nadlen.

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

Hall ampullen sa att spetsen pekar uppat.

Anvand en spritsudd for att rengéra ampullens brytpunkt.

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

For in 3 ml-sprutan i glasampullen.

® Glasampullen ska vara i minst 45 graders vinkel mot marken.
® Nalen ska foras sa langt in i ampullen som mgjligt.

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:12



Med nalen kvar i ampullen, dra upp kolven férsiktigt.

® Dra upp tills kolvens 6verkant ar i linje med det svarta 1,1 ml strecket.
® Du maste kontrollera om det finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan. Se punkt 6-8 nedan om
hur man avlagsnar eventuella luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

-~ ~

Injektionsflaska av glas med vatten for injektionsvatskor

Injektionsflaskan av glas har ett plastlock som ska tas bort sa att gummiférseglingen under det blir synlig.

® Ta inte bort gummiférseglingen.

Fast ndlen pa 3 ml-sprutan, dra inte at nalen for hart.

® Ta bort nalskyddet.
® ROrinte nalen.
® Dra ner kolven till 1,1 ml strecket for att dra in luft i sprutan.

Stall injektionsflaskan pa en hard, plan yta.

® Forin 3 ml-sprutans nal i injektionsflaskan genom gummiforseglingen.
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20

® Nalen ska peka nerat.
® Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.

Tryck ner kolven sa langt det gar.

°

il

{Hq*

Med nalen kvar i injektionsflaskan, vand injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu pekar nalen uppat.

® Tainte ut ndlen ur injektionsflaskan.

— E:’l_]

CR

Dra forsiktigt ner kolven.

® Dra den ner tills kolvens dverkant ar i linje med det svarta 1,1 ml strecket.
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6) Oberoende om du har dragit upp vatten for injektionsvatskor ur en injektionsflaska eller ampull, maste
du kontrollera att det inte finns luftfickor eller luftbubblor i 3 ml-sprutan.

® |bland blir stora mangder luft (luftfickor) kvar inne i sprutan. Du kan ocksa se mindre luftbubblor i
sprutan.

® Du maste avlagsna luftfickor och luftbubblor frén sprutan for att sakerstélla att du far ratt mangd
sterilt vatten for injektionsvatskor i sprutan.
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7) Avlagsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

Injektionsflaska av glas eller plastampull

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

® Ta ut sprutan ur ampullen och hall den s3 att nalen pekar uppat.
® Knacka pa sidan av sprutan for att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.
® Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga luften ut ur sprutan.

8) Kontrollera mangden vatten for injektionsvatskor

® Om sprutan innehaller mindre an 1,1 ml vatten for injektionsvatskor, dra upp mer vatten for
injektionsvatskor i sprutan och upprepa steg 6 och 7 tills du har 1,1 ml i sprutan.

9) Med 1,1 ml vatten for injektionsvatskor i sprutan, ta ut sprutan ur injektionsflaskan eller ampullen.

® Rorinte pa kolven.
® R{rinte ndlen pa sprutan eftersom den &r steril och du kan skada nalen eller dig sjalv.

Steg C: Upplosning av Myalepta

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

11) Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan med Myalepta-pulver.

® Stall injektionsflaskan pa en hard, plan yta.
® Rengor toppen av injektionsflaskan med en spritsudd.

12) For in nalen pa 3 ml-sprutan som innehaller 1,1 ml vatten for injektionsvatskor hela vagen in i
Myalepta-injektionsflaskan som innehaller pulvret.

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:12



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

® Vattnet for injektionsvatskor ska rinna ner langs injektionsflaskans insida.
® Allt vatten for injektionsvatskor ska injiceras i injektionsflaskan.

kil T |

14) Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan i en behallare for stickande och skarande avfall.
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15) Blanda pulvret och vattnet for injektionsvatskor

® Ror injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel (snurrande rorelse)
® tills pulvret upploses och vatskan blir klar. Skaka inte och blanda inte haftigt.
® Det tar mindre an 5 minuter for I6sningen att bli klar.

Nar Myalepta-l6sningen har blandats ordentligt ska I6sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt
pulver, bubblor eller skum. Anvand inte I6sningen om den inte ar klar eller om den innehaller partiklar eller
klumpar. Kassera den och bdrja om med steg 1.

Steg D: Fyllande av sprutan med Myalepta fér injektion

16) For att injicera Myalepta-lsning ska du anvanda en ny injektionsspruta som ar antingen en 0,3 ml, 1,0
ml eller 2,5 ml-spruta som du fatt av din |ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta bort nalskyddet.

® Rorinte nalen.
® Rorinte pa kolven.

17) For in ndlen genom mitten av gummiproppen hela vagen in i injektionsflaskan som innehaller den
upplosta Myalepta-l6sningen.
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19) Med nalen inne i injektionsflaskan dra ner kolven.

® Kolvens 6verkant ska vara i linje med det svarta strecket pa sprutan som motsvarar mangden
Myalepta du ska injicera.

o~ T
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20) Kontrollera om sprutan innehaller luftfickor eller luftbubblor.
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® Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj samma anvisningar som ges i steg 7 for att avlagsna
luften ur sprutan.

21) Om sprutan innehaller ratt dosmangd Myalepta-l6sning, ta ut nalen ur injektionsflaskan.

® Ror inte pa kolven.
® R4rinte ndlen.

.l'\.t"'l.'l..

Steg E: Valjande och férberedande av injektionsstallet

22) Valj noga var du ska injicera Myalepta. Du kan injicera detta lakemedel pa féljande omraden:

® bukomrddet, forutom omradet 5 cm kring naveln
® |aret
® Dbaksidan av 6verarmen

Om du vill anvand samma injektionsomrade for varje injektion ska du inte anvanda samma injektionsstalle
som du anvande for den féregdende injektionen.

® Om du injicerar andra lakemedel, injicera inte Myalepta pa samma stalle dar du injicerat dessa andra
lakemedel.
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23) Rengdr omradet dar du ska injicera med en ren spritsudd och 13t huden torka.

® Rorinte omradet du rengjort forran du injicerar Myalepta.

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

24) For att injicera under huden, knip ihop huden pa injektionsstallet med ena handen.

25) Hall sprutan som en penna med andra handen.

26) For forsiktigt in nalen i huden i cirka 45 graders vinkel mot kroppen.

® Forinte in ndlen i en muskel.
® Nalen ar kort och hela nalen ska féras in i huden i en 45 graders vinkel.

27) Anvand tummen for att forsiktigt trycka ner kolven sa langt det gar.

O Injicera allt Iakemedel.
O Om det finns Idkemedel kvar i sprutan har du inte fatt hela dosen.
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28) Dra ut sprutan ur huden.

Steg G: Kassering av anvant material

29) Kassera genast de anvanda sprutorna och alla lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren for
stickande och skarande avfall.

O Tala med din ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal om korrekt kassering av din behallare for

stickande och skarande avfall nar den blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for detta.

of
5
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Viktigt

28
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Anvand inte sprutorna mer an en gang. Anvand nya sprutor varje gang.

Injektionsflaskorna kan fortfarande vara nastan fyllda med lakemedel nar dosen har dragits upp.
Resten av l6sningen ska kasseras efter anvandningen

Los inte upp ytterligare en dos Myalepta-pulver med en ampull eller injektionsflaska som innehaller
oanvant dverblivet vatten for injektionsvatskor. Detta oanvanda vatten for injektionsvatskor ska
kasseras i behallaren for stickande och skarande avfall. Anvand alltid en ny ampull eller
injektionsflaska med vatten for injektionsvatskor varje gang du ska I6sa upp Myalepta-pulver.
Rtervinn inte sprutorna, locken eller behallaren fér stickande och skarande avfall och kasta dem inte
bland hushallsavfall.
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O Fgrvara alltid behallaren for stickande och skarande avfall utom rackhall for barn.
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