MYALEPTAY

(metreleptinpulver for
injektionsvatska, 16sning)

PATIENTGUIDE

' Detta lakemedel ar foremal for utokad
overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan

m ale ta° hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far.
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mEtI'E|eptln Fimea: www.fimea.fi eller Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA.

Chiesi: pharmacovigilancenordic@chiesi.com




Varfor har du fatt denna broschyr?

Du har ordinerats Myalepta for behandling av lipodystrofi.
Denna broschyr ar utformad for att besvara manga av dina
fragor om din nya behandling. Den hjdlper dig att forsta hur
Myalepta ska anvdndas pa ratt satt och gor dig uppmarksam
pa potentiella risker som ar forknippade med hur Myalepta

anvands och hur du kan minimera riskerna i méjligaste man.
Det ar viktigt att du ocksa laser bipacksedeln som medfoljer
Myalepta. Om det ar nagot du inte forstar eller om du har
ytterligare fragor, kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Varfor ordinerades du Myalepta och hur verkar det?

VAD AR LIPODYSTROFI?

Lipodystrofier ar sjukdomar dar kroppen har en onormal
fordelning av fettvavnad. Inte alla manniskor paverkas lika
mycket: lipodystrofi kan paverka hela kroppen
(generaliserad) eller endast delar av den (partiell).
Lipodystrofi kan antingen orsakas av arftliga gener eller
forvarvas under livet. Att inte ha tillrackligt med fettvavnad
kan leda till minskade nivaer av ett hormon som kallas
leptin.

VAD AR LEPTIN OCH LEPTINBRIST?

Leptin kallas kroppens "mattnads- eller anti-hungerhormon”,
daven om dess effekter inte ar begransade till matintag. Det
produceras av kroppens fettceller och har en rad effekter pa
den:

® haller dina blodfetts- och sockernivaer under kontroll

® undviker fettinlagring i lever, njurar, muskler och

andra organ

® reglerar din energibalans genom att signalera att du
har atit tillrackligt
® spelar en roll i puberteten och fertiliteten

spelar en roll i att hjdlpa din kropp att bekdmpa
infektioner

Vid vissa former av lipodystrofi saknas leptin eller
forekommer i nivaer som ar lagre an normalt (leptinbrist).
Detta beror pa att du inte har tillrackligt med fettvavnad for
att producera tillrackliga nivaer av leptin, vilket resulterar i
ett antal symtom:

® hoga nivaer av fett (triglycerider) i blodet, vilket
med tiden kan orsaka skador pa levern och

andra organ
® utveckla diabetes i ung alder

® kansla av omattlig hunger orsakad av otillrackliga
leptinnivaer

® har svart att bli gravid eller kommer in i
puberteten senare dn andra

HUR BEHANDLAS LIPODYSTROFI?

Tidigare var behandlingen for lipodystrofi begrdnsad.
Din ldkare kan ha rekommenderat dig att folja en strikt
diet och undvika vissa livsmedel. Dessutom ordineras
lakemedel for att individuellt behandla nagra av de
dmnesomsattningsproblem som beskrivs ovan. Myalepta
ar annorlunda, eftersom det ar en ny metod for att
behandla den underliggande leptinbristen genom att
ersatta leptinet i kroppen och ta itu med de problem
som ar forknippade med laga leptinnivaer.

Myalepta botar dock inte lipodystrofi. Myalepta ar utformat
for att lindra symtomen pa leptinbrist och for att fa nagon
fordel maste du fortsatta att ta det varje dag enligt
ordination.




Madjliga risker och biverkningar

Myalepta, liksom alla I1akemedel, kan orsaka biverkningar att du ar medveten om dem, vet hur du kdnner igen
som drabbar vissa patienter. Vissa biverkningar och risker symtomen och vidtar atgarder for att minska riskerna
forknippade med att anvdanda Myalepta ar allvarligare an nar det ar mojligt.

andra och for att minimera deras konsekvenser ar det

viktigt

Viktiga riskomraden eller biverkningar ar bland annat féljande:

Tala genast om for din ldakare om du marker
ndgot av féljande:

Laga blodsockernivaer Kanner dig yr, mer sémnig eller férvirrad, ar klumpig och

tappar saker, kanner dig mer hungrig an normalt, svettas

mer dan normalt, kdnner dig mer irriterad eller nervos.

Potentiell risk eller allvarlig biverkning

Graviditet eller amning Ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar.

Pankreatit Plotslig svar smarta i magen (buken), illamaende och
krakningar, diarré, eller om du planerar att sluta ta
Myalepta.

Medicineringsfel Har tagit for mycket eller glomt att ta Myalepta.

Lymfom Du har nagon gang haft en typ av cancer som kallas
lymfom eller problem med ditt blod (t.ex. lagt
blodvarde).

Allvarliga infektioner Hog feber tillsammans med 6kande trétthet.

Svar allergisk reaktion Andningsproblem, svullnad eller rodnad i huden eller

nasselutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals,
magsmartor, illamaende och krdkningar, svimning eller
yrsel, svar smarta i magen (buken), mycket snabba
hjartslag.

Autoimmuna sjukdomar foérvarras Om du har problem med immunférsvaret (autoimmun
sjukdom, inklusive autoimmuna leverproblem) fraga din
lakare om vilka symtom du ska vara uppmarksam pa.

Foljande riskomraden beskrivs mer i detalj i denna guide

Allergisk reaktion
Pankreatit
Laga blodsockernivaer

Lymfom

Allvarliga infektioner

°

[ ]

°

® Oplanerad graviditet
[ ]

® Fortskridande av autoimmun sjukdom
[ ]

Medicineringsfel




Allvarliga biverkningar och risker som du mdste vara medveten om

ALLERGISKA REAKTIONER

En allergisk reaktion kan uppsta mot nagon av
komponenterna i Myalepta liksom med alla lakemedel. |
kliniska studier med Myalepta fick en del patienter en
allergisk reaktion. De flesta av dessa var milda eller
mattliga.

HUR KANNER JAG IGEN EN ALLERGISK
REAKTION?

Allergiska reaktioner kan visa sig genom en rad olika
symtom. De ar vanligtvis milda och utan konsekvenser
forutom lite obehag. Men i mycket sdllsynta fall uppstar
allvarliga allergiska reaktioner. Tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion ar bland annat féljande:

® andningssvarigheter

svullnad och rodnad i huden, nasselfeber
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals
magont, illamaende och krakningar

svimning eller yrsel

svar smarta i magen (buken)

® mycket snabba hjartslag
Kontakta din ldkare omedelbart om du marker nagra
allergiska reaktioner.

HUR KAN RISKEN FOR ATT
DRABBAS AV ALLERGISKA
REAKTIONER MINSKAS?

Det kan vanligtvis inte forutses om du kommer att fa en
allergisk reaktion mot komponenterna i Myalepta om du
inte tidigare har reagerat pa nagon av dem. Om du vet att
du ar allergisk mot metreleptin eller nagot annat amne i
Myalepta ska du inte ta Myalepta utan tala om det for din
lakare. Din forsta injektion av Myalepta ska ges
tillsammans med din ldkare eller sjukskoterska for att
minska foljderna av en allergisk reaktion om en sadan
skulle uppsta.

PANKREATIT

Bukspottkorteln ar en stor kortel i buken som ar
verksam vid matsmaltningen och sockerregleringen.
Patienter med lipodystrofi har en 6kad risk att utveckla
pankreatit som ar en inflammation i bukspottkorteln pa
grund av de hoga fettnivaerna (triglycerider) i blodet. En
plotslig 6kning av triglyceridnivaerna kan orsaka plotslig
(akut) pankreatit.

HUR VET JAG OM JAG HAR PANKREATIT?

Du kan fa foljande symtom om du har pankreatit:
® plotslig svar smarta i magen

® illamaende eller krakningar

® diarré

Kontakta din lakare omedelbart om du far nagot av dessa
symtom.

VEM HAR OKAD RISK ATT DRABBAS AV
PANKREATIT?

Alla patienter med lipodystrofi har en naturligt hog risk att
drabbas av pankreatit som en del av sjukdomen. Denna risk
kan vara sarskilt hog om du:

® har redan haft pankreatit innan du bérjade med
Myalepta

® lider av hypertriglyceridemi, ett tillstand dar det
finns for mycket fett (triglycerider) i blodet

® plotsligt slutar ta Myalepta eftersom detta kommer
att oka fettnivaerna i ditt blod
Dessa fragor bor diskuteras med din lakare innan du borjar
ta Myalepta.

HUR KAN RISKEN FOR PANKREATIT MINSKAS?

Myalepta sanker dina triglyceridnivaer i blodet. Darfor
6per du storst risk ndr du slutar ta Myalepta eftersom
triglyceridnivaerna i blodet kan stiga for att du utsatter
lakemedlet. For att minimera risken for pankreatit nar du
slutar ta Myalepta kommer din ldkare gradvis att sanka
din dos under en tvaveckorsperiod. Sluta inte att ta
Myalepta utan att forst radfraga din lakare. Det ar viktigt
att du tar Myalepta varje dag enligt din ldkares
ordination.

Om du utvecklar pankreatit medan du tar Myalepta kan din
lakare fortsdtta behandlingen eftersom din pankreatit kan
forvarras om du slutar ta Myalepta.

HYPOGLYKEMI HOS PATIENTER SOM
TAR DIABETESMEDICIN

Hoga blodsockernivaer och diabetes som inte svarar
tillrackligt pa medicinering ar majliga foljder av lipodystrofi.
For att behandla din diabetes kan du ha ordinerats insulin
eller andra diabeteslakemedel. Myalepta okar effekten av
insulin och om dina insulindoser och andra diabetes-
lakemedel inte justeras kan blodsockernivaerna bli for laga
(hypoglykemi). Men detta betyder inte att du ska sluta ta din
diabetesmedicin. Endast din ldkare kan fatta dessa beslut
och endast han/hon kan justera din diabetesmedicin om det
behdvs.

HUR KANNER JAG IGEN HYPOGLYKEMI?

Det ar bra att minska hoga blodsockernivaer, men om
blodsockernivaerna blir for laga ar det ett tecken pa att din
diabetesmedicinering kan behova dndras. Laga blodsocker-
nivaer kan latt behandlas, ofta hjdlper det att dta nagot. Se
upp for foljande symtom:

® yrsel
® du kanner mer sémnig eller forvirrad

® du ar klumpig och tappar saker




® du kdnner dig mer hungrig dn normalt
® du svettas mer an normalt

® du kanner dig mer irriterad eller nervos

VEM HAR OKAD RISK FOR HYPOGLYKEMI?

Du kan ha en hogre risk for hypoglykemi om du tar héga
doser insulin eller andra diabetesldkemedel. Din lakare
kommer att ha granskat dina andra diabeteslakemedel nar
du borjar ta Myalepta. Lagre blodsockernivaer ar ett tecken
pa att ditt tillstand forbattras med Myalepta, men nivaerna
far inte bli for laga.

HUR KAN RISKEN FOR HYPOGLYKEMI
MINSKAS?

Nar du borjar ta Myalepta kan du behéva minska
insulindosen. Efter det kan dven andra diabetesmediciner
behdva minskas for att undvika laga blodsockernivaer.

Om du far nagot av ovanstaende tecken pa hypoglykemi
ska du genast tala med din lakare eftersom han/hon kan
behova dndra din behandling.

RISK FOR LYMFOM

Lymfom ar en cancer i en typ av vita blodkroppar som
kallas lymfocyter. Personer med lipodystrofi kan fa lymfom,
oavsett om de anvander Myalepta eller inte.

Eftersom sjukdomen ar sdllsynt ar det inte kant om
Myalepta bidrar till risken for lymfom. Men risken for att
drabbas av lymfom kan vara hégre nar du anvander
Myalepta.

HUR KANNER JAG IGEN LYMFOM?
Symtomen pa lymfom ar ofta inte specifika. Tala med din

lakare om du far foljande symtom:

® svullnad i lymfkoértlar (finns t.ex. i armhalorna, pa
halsen och i l[jumskarna), det gor oftast inte

ont

mattlig feber med nattliga svettningar
oforklarlig viktminskning

hosta eller andningssvarigheter

brist pa energi

klada, roda eller lila knolar under huden

VEM HAR OKAD RISK ATT DRABBAS AV
LYMFOM?

Du kan ha en 6kad risk for lymfom om du har nagon form
av forvdrvad lipodystrofi (som inte ar medfodd eller
arftlig). Forvarvade lipodystrofier ar forknippade med
autoimmuna sjukdomar, och autoimmuna sjukdomar
medfor en 6kad risk for cancer aven hos patienter som
inte behandlas med Myalepta. Men att ha en eller flera
riskfaktorer betyder inte att du kommer att drabbas av
lymfom.

HUR KAN RISKEN FOR LYMFOM MINSKAS?

Om du har férvarvad lipodystrofi och/eller betydande,
specifika onormala blodvarden kommer din ldkare att
avgora om du ska ta Myalepta och diskutera riskerna och
fordelarna med Myalepta med dig.

OPLANERAD GRAVIDITET HOS
KVINNOR

Myalepta kan o6ka fertiliteten hos kvinnor med lipodystrofi
vilket kan resultera i ovantad graviditet hos kvinnor som
tidigare var infertila pa grund av leptinbrist.

Myalepta kan minska hur val hormonella preventivmedel
fungerar for att forhindra graviditet.

Myalepta rekommenderas inte under graviditet och du
ska inte ta Myalepta om du ar gravid eller kan bli gravid
eftersom det inte ar kant hur Myalepta kommer att
paverka det ofodda barnet.

HUR KAN RISKEN FOR EN OPLANERAD
GRAVIDITET MINSKAS?

Om du ar kvinna och kan bli gravid rekommenderas att du
anvander effektivt preventivmedel, inklusive icke-hormonella
metoder som kondom, nar du tar Myalepta. Om du vill bilda
familj bor du diskutera detta med din lakare som kommer
att ge dig rad.

ALLVARLIGA INFEKTIONER

Leptin paverkar immunsystemet och var formaga att
bekampa infektioner. Patienter med lipodystrofi har en
okad risk att drabbas av allvarliga infektioner pa grund av
laga leptinnivaer.

Men din kropp kan dock betrakta metreleptin, den aktiva
ingrediensen i Myalepta, som ett frammande dmne och
utveckla antikroppar for att angripa det. | vissa fall kan
dessa klassas som "neutraliserande antikroppar” och
minska Myaleptas effekt. Dessa antikroppar mot
metreleptin kan oka risken for att du drabbas av allvarliga
infektioner.

HUR KAN RISKEN FOR ALLVARLIGA
INFEKTIONER MINSKAS?

Tala omedelbart om for din lakare om du far hog feber och
okande trotthet samt beratta for honom/henne att du tar
Myalepta. Din lakare kommer att 6vervaka dig noggrant och
avgora om du ska fortsatta med Myalepta eller inte. Din
lakare kan ta ett blodprov for att bedoma forekomsten av
neutraliserande antikroppar.

AUTOIMMUN SJUKDOM

Personer som har eller har haft problem med immun-
systemet (autoimmun sjukdom, inklusive autoimmuna
leverproblem) kan fa forvarrade symtom med Myalepta. Tala
med din vardgivare om vilka symtom du bor vara
uppmarksam pa och som kan ge anledning till ytterligare
tester.




MEDICINERINGSFEL

Eftersom Myalepta levereras till dig som ett pulver i en
forpackning, och det krdvs andra artiklar for att
forbereda produkten fore anvandning, finns det en risk
for att du inte bereder Myalepta pa ratt satt. Det finns
ocksa en risk att du kan injicera fel dos eller pa fel satt.

HUR KAN RISKEN FOR MEDICINERINGSFEL
MINSKAS?

For att minska risken for medicineringsfel har féljande steg
inforts for att hjdlpa dig att bereda din Myalepta-medicin,
mata upp ratt dos och sedan injicera Myalepta korrekt
under huden:

® Inledande utbildning

¢ Din lakare kommer att se till att du far utbildning i
hur du bereder, mater upp din dos och injicerar dig
sjalv (eller ditt barn) med Myalepta.

Den forsta injektionen ska alltid goras i
narvaro av en sjukskoterska, sa att du forstar
hur du gor det sjalv i fortsattningen.

¢ Din lakare kommer att bekrafta informationen om
din specifika dos i milligram och vilken volym av
beredd Myalepta-l6sning som ska injiceras
(antingen som milliliter eller enheter). De flesta
doser kommer dock att vara i milliliter.
Men nar det gdller mycket sma doser kommer den
volym som din ldkare sdger att du ska
administrera att anges som antalet enheter som
ska injiceras fran den minsta 0,3 ml E100
insulinsprutan. Din ldkare kommer tydligt att
forklara detta for dig.

® Uppfoljningsutbildning

¢ Varje forpackning med Myalepta innehaller en
bipacksedel med mycket detaljerade bilder och
instruktioner om hur man bereder, mater och
injicerar Myalepta. Under din inledande utbildning
kommer din ldakare eller sjukskoterska att ha visat
dig denna bipacksedel medan du tar den forsta
dosen. | varje férpackning av Myalepta kommer
du att kunna folja instruktionerna varje gang du
injicerar Myalepta och de kommer att finnas
tillgangliga aven nar du kanner att du ar mycket
bekant med vad du ska gora. For enkelhetens
skull finns dessa instruktioner pa baksidan av
denna broschyr.

e Amryt har ocksa tagit fram en video som visar de
olika stegen i att bereda, dosera och injicera
Myalepta. Denna video finns pa féljande Myalepta-

webbplats www.myaleptainfo.eu eller
E .

via denna QR-kodlank:

[=]

® Forberedelse och administreringsmaterial
e Forutom injektionsflaskorna med Myalepta som
innehaller lakemedelspulvret behdver du dven
andra artiklar for att [6sa upp lakemedlet i en
I6sning och injicera det. Du bor alltid se till att du
har alla féljande nédvandiga artiklar innan du
borjar forbereda din injektion:

* Myalepta-pulver - en injektionsflaska per dag

o vatten for injektion - en ampull/injektionsflaska
per dag

e sprutor och nalar for att bereda Myalepta-
I6sningen - ett set per dag

o alkoholservetter for att rengora
injektionsflaskorna och huden vid
injektionsstallet

e sprutor och nalar for att injicera din
Myalepta-dos - ett set per dag

* en behallare for siker avfallshantering av
anvanda injektionsflaskor, nalar och sprutor

Myalepta, vatten for injektion, alkoholservetter och
behallare for saker avfallshantering tillhandahalls separat
av apotekspersonalen.

De aterstaende artiklarna tillhandahalls tillsammans i set
som forberetts av Amryt och levereras via apoteket.

VIKTIG INFORMATION ATT KOMMA IHAG

® Forsok inte injicera dig sjdlv med Myalepta forran du
har utbildats.

® Folj instruktionerna fran utbildningen och
bipacksedeln om forberedelse och
administrering Myalepta.

® Varje injektionsflaska med Myalepta och vatten for
injektion/ampull ar endast avsedd for engangsbruk,
kassera all oanvand Myalepta-l6sning och overblivet
vatten for injektion efter att dosen har injicerats.

® Om du ar osaker pa hur du ska bereda Myalepta,
mata din dos eller hur du ska injicera din dos, tala
med din lakare.

® Anvand inte sprutor eller nalar mer @n en gang -
anvand nya varje gang.

® Placera anvanda nalar, injektionsflaskor och sprutor
i behallaren for saker avfallshantering och kassera
enligt lakarens eller apotekets anvisningar. Forvaras
utom syn- och rackhall for barn.



http://www.myaleptainfo.eu/
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