MYALEPTA™

(metreleptin, prasek pro
pripravu injekéniho roztoku)

INFORMACNI BROZURA
PRO PACIENTY

v Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umoini rychlé zjisténi novych informaci o bezpecnosti.
MUZete pomoci tim, Ze nahlasite jakékoliv nezadouci Gcinky,
které se u Vas vyskytnou.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte
to svému lékafi nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mazete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink(. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://nezadouciucinky.sukl.cz
Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 49/48, 100 00, Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Verze: 2.0 Schvaleno SUKL: 03/2025
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Proc jste dostali tuto brozuru?

Byl Vam predepsdan pripravek Myalepta k 1é¢bé
lipodystrofie. Tato broZura je navrZena tak, aby
zodpovédéla Vase otdzky o nové [é¢bé. Pomize Vam
pochopit, jak spravné uzivat ptipravek Myalepta, upozorni
Vas na mozna rizika spojena s jeho uZivanim a zpUsoby, jak
je minimalizovat tam, kde je to mozné.

Je dlleZité, abyste si také precetli pfibalovou informaci pro
pacienty doddvanou s pfipravkem Myalepta. Pokud né¢emu
nerozumite nebo pokud mate dalsi otazky, zeptejte se svého
Iékare, zdravotni sestry nebo |ékarnika.

Pro¢ Vam byl pfedepsan pripravek Myalepta a jak pasobi?

CO JE LIPODYSTROFIE?

Lipodystrofie jsou onemocnéni, pfi kterych ma télo
abnormalni rozlozeni tukové tkané. Ne vsichnilidé jsou
postiZeni stejné: lipodystrofie miZe ovlivnit celé Vase télo
(generalizovana) nebo pouze ¢ast téla (parcialni). Mdze byt
zpUsobena bud' geneticky, nebo ziskana béhem Zivota.
Nedostatek tukové tkané muze vést ke snizeni hladiny
hormonu zvaného leptin.

CO JE LEPTIN A CO ZPUSOBUJE JEHO
NEDOSTATEK?

Leptin je nazyvan ,hormonem sytosti nebo anti-hladu®, ackoli
jeho ucinky nejsou omezeny pouze na pfijem potravy. Je

produkovan tukovymi burikami Vaseho téla a ma radu ucink(:

® Kontrola a udrzovani hladiny tuk( a cukru v krvi

® Zabranovani hromadéni tuku v jatrech, ledvinach,
svalech a jinych organech

Regulace energetické bilance tim, Ze signalizuje, Ze jste
dostatecné jedli

® Ma roli v puberté a plodnosti

® Maroli pfiboji Vaseho téla s infekcemi

U nékterych forem lipodystrofie leptin chybi nebo je

pfitomen v nizsich hladinach nez je normalni (nedostatek

leptinu). To je zpGsobeno nedostatkem tukové tkané

k produkci dostatecnych hladin leptinu, coZ vede k radé

priznakd:

® Vysoké hladiny tukd (triglycerid() v krvi, které
mohou ¢asem zpUsobit poskozeni jater a dalSich
organu

® Rozvoj cukrovky v mladém véku

® Nepretrzity hlad zpisobeny nedostate¢nou
hladinou leptinu

® QObtiznost otéhotnét nebo nastup puberty

pozdéji nez u ostatnich lidi

JAK SE LIPODYSTROFIE LECi?

Pri éCbé lipodystrofie se doporucuji dietni opatfeni a také
se mohou predepisovat léky k individudlnimu [éceni
nékterych popsanych metabolickych probléma. Pripravek
Myalepta pfimo nahrazuje leptin ve Vasem téle a resi
problémy spojené s nizkou hladinou leptinu.

Klinické studie ukazaly, Ze Myalepta:

® SniZuje nadmérné mnozstvi triglyceridd (tukd) v krvi

Snizuje hladinu cukru v krvi

Zlepsuje ¢innost Vasich jater a ledvin

Zplsobi, Ze se budete citit méné hladovi
® MUZe umoznit Vasemu lékafi sniZit nebo prerusit Vasi
|éCbu cukrovky, napftiklad inzulinem

Nicméné Myalepta nelédi lipodystrofii. Pripravek Myalepta je
navrzen ke zmirnéni pfiznakl nedostatku leptinu a pro
dosazeni jakéhokoli prospéchu je nutné pokracovat v jeho
uzivani kazdy den podle predpisu.




Mozna rizika a mozné nezadouci ucinky

Stejné jako ostatni léky, mlzZe pfipravek Myalepta u abyste o nich byli informovani, védéli, jak rozpoznat priznaky
nékterych pacient( zpUsobitnezadouci Ucinky. Je dllezité, a pokud je to mozné, podnikli kroky ke snizeni rizik.

Mezi dileZité oblasti rizika a nezadoucich ucinkd patfi:

Okamzité informujte svého lékare, pokud
zaznamenate:

Nizka hladina cukru v krvi Pocit zavraté, vétsi ospalost nebo zmatenost, nemotornost

a vypadavani véci z rukou, vétsi hlad nez obvykle, nadmérné

poceni, pocit vétsi podrazdénosti nebo nervozity.

Potencialni riziko nebo zavazny nezadouci Gcinek

Téhotenstvi nebo kojeni Pokud jste téhotna, planujete otéhotnét nebo kojite

Zanét slinivky bfisni Nahla silna bolest zaludku (bficha), pocit nevolnosti
a zvraceni, prijem; nebo pokud planujete ukondit uzivani
pripravku Myalepta.

Chyby pfi podavani pfipravku Uzil(a) jste prilis mnoho nebo jste zapomnél(a) uzit pripravek
Myalepta.

Lymfom Pokud jste nékdy mél(a) druh nadoru zvany lymfom nebo
problémy s krvi (napfiklad nizky pocet krvinek).

Zavainé a tézké infekce Vysoka teplota doprovdazena rostouci tnavou.

Zavazna alergicka reakce Potize s dychanim, otok nebo zarudnuti kiiZze nebo kopfivka,

otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, bolest bficha, pocit
nevolnosti a zvraceni, mdloby nebo zavraté, silna bolest
Zaludku (bficha), velmi rychly srdecni tep.

Zhoréeni autoimunitnich onemocnéni Mate-li problémy s imunitnim systémem (autoimunitni
onemocnéni, véetné autoimunitnich jaternich problémi),
poradte se se svym |ékafem o tom, jaké pfiznaky je potreba
sledovat.

Tento prehled nezadoucich Gcink( neni Gplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet
naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni léCivého
pfipravku a lze ji také vyhledat na https://www.olecich.cz/ po zadani nazvu léc¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.



https://www.olecich.cz/

ZAVAZNE NEZADOUCI UCINKY A RIZIKA, O KTERYCH MUSITE BYT

INFORMOVANI:

ALERGICKE REAKCE

PFi |é¢bé pripravkem Myalepta se u Vas mdzZe objevit
alergicka reakce. Vétsina alergickych reakci, které se

u pacientd objevily béhem klinickych studii, byla mirna nebo
stfedni.

JAK MOHU POZNAT ALERGICKOU REAKCI?
Alergické reakce se mohou projevovat Sirokou skalou
pfiznakd. Priznaky vazné alergické reakce zahrnuiji
nasledujici:

® Dychaci potize

® QOtok a zarudnuti kliZe, koprivka

® Otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla

® Bolest bficha, pocit nevolnosti a zvraceni

® Mdloby nebo pocit zavraté

@ Silna bolest Zaludku (bficha)

@ Velmi rychly srdecni tep
Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud zpozorujete
projevy zavazné? alergické reakce.

JAK LZE SNIZIT RIZIKO VYSKYTU ALERGICKYCH
REAKCI?

Pokud vite, Ze jste alergicky(d) na metreleptin nebo na
kteroukoli z dalSich slozek pfipravku Myalepta, neméli
byste pripravek Myalepta uZivat. Informujte o této
skutecnosti svého lékare. Prvni injekce Myalepta by méla
byt podana v pfitomnosti Vaseho |ékare nebo zdravotni
sestry, aby se minimalizovaly nasledky alergické reakce

v pfipadé, Ze by k ni doslo.
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ZANET SLINIVKY BRISNi
(PANKREATITIDA)

Slinivka brisni je velka Zlaza v briSe, ktera se podili na
traveni a regulaci cukru. Pacienti s lipodystrofii maji
zvysené riziko rozvoje zanétu slinivky bfisni zplsobeného
vysokymi hladinami tukd (triglycerid(l) v krvi. Nahlé
zvysSeni hladin triglyceridl muze zpUsobit nahly vznik
(akutni) pankreatitidy.
JAK POZNAM ZE MAM ZANET SLINIVKY BRISNI?
Pokud mate zanét slinivky brisni, mizou se u Vas vyskytnout
ndsledujici pfiznaky:

® Nahla silna bolest v brise

® Pocit nevolnosti a zvraceni

® Prljem

Pokud se u Vas néktery z téchto priznakd vyskytne,

neprodlené kontaktujte svého |ékare.

KDO MA ZVYSENE RIZIKO VZNIKU
PANKREATITIDY?

Vsichni pacienti s lipodystrofii maji pfirozené vysoké riziko
vzniku pankreatitidy jako soucasti svého onemocnéni. Toto
riziko mdzZe byt zvlasté vysoké, pokud:

® Jiz jste mél(a) pankreatitidu pred zahajenim Iécby
pfipravkem Myalepta

® Trpite hypertriglyceridemii, stavem, kde je v krvi pfilis
mnoho tuk (triglyceridd)

® Nahle vysadite ptipravek Myalepta, coz zplsobi zvyseni
hladiny tukd v krvi

Tyto body by mély byt prodiskutovany s Vasim lékarem pred
zahdjenim lécby pripravkem Myalepta.

JAK LZE SNIZIT RIZIKO PANKREATITIDY?

Myalepta snizuje hladinu triglyceridd v krvi. Proto jste
nejvice ohrozeni, kdyzZ prestanete uzivat pripravek
Myalepta, protoze hladiny triglycerid(i ve Vasi krvi se
mohou zvysit v dlsledku jejiho vysazeni. Aby se
minimalizovalo riziko pankreatitidy pti vysazovani
pripravku Myalepta, bude Vam lékaF béhem dvou tydnd
postupné snizovat davku. Neprestavejte uZivat pripravek
Myalepta bez predchozi porady se svym Iékafem. Je
dalezité uzivat pripravek Myalepta denné, jak Vém
predepsal |ékar.

Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Myalepta rozvine
pankreatitida, Vas lékar maze v |é¢bé pokracovat, protoze
ukonceni uzivani pfipravku Myalepta mize pankreatitidu
zhorsit.

s _ 7

HYPOGLYKEMIE U PACIENTU UZiVAJiCiCH
LEKY NA CUKROVKU

Vysoka hladina cukru v krvi a cukrovka, kterd nedostatec¢né
reaguje na lécbu, jsou potencialnimi dlsledky lipodystrofie.

K 1é¢bé cukrovky Vam mohl byt predepsan inzulin nebo jiné
Iéky na sniZeni hladiny cukru. Pfipravek Myalepta zvysuje
ucinek inzulinu, a pokud nejsou upraveny davky inzulinu

a dalsich Iékl na cukrovku, mlze dojit k pfiliSnému snizeni
hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Vas l1ékaf mlze upravit
Vasi l1écbu cukrovky. Neprestdvejte uzivat Iéky na cukrovku bez
porady s Iékafem.

JAK POZNAM NiZKOU HLADINU KREVNIHO
CUKRU (HYPOGLYKEMII)?
Snizeni vysoké hladiny cukru v krvi je prospésné; pokud se
vSak Vase hladina cukru v krvi pfili$ snizi, je to znamkou toho,
Ze by mohlo byt potieba upravit Ié¢bu cukrovky. Nizka
hladina cukru v krvi se da snadno lécit, casto pomUZe néco
snist. Davejte pozor na nasledujici priznaky:

® Pocit zavraté

® Pocit ospalosti nebo zmatenosti

® Nemotornost a vypaddavani véci z rukou




® Pocit vétsiho hladu nez obvykle
® Nadmérné poceni

® Pocit vétsi podrazdénosti nebo nervozity nez obvykle

KDO MA ZVYSENE RIZIKO HYPOGLYKEMIE?

Pokud uZivate vysoké davky inzulinu nebo jinych 1ékd na
cukrovku, miZete mit vyssi riziko hypoglykémie a pfi zahdajeni
|éCby pripravkem Myalepta Vas Iékat zkontroluje Vase dalsi
léky na cukrovku. Nizsi hladina cukru v krvi je znamkou toho,
Ze se Vas stav s pripravkem Myalepta zlepsuje, ale hladiny by
nemeély klesnout pfilis nizko.

JAK LZE SNIZIT RIZIKO HYPOGLYKEMIE?

Kdyz zacnete uzivat pfipravek Myalepta, mozna budete
potfebovat snizeni davky inzulinu. Ndsledné mdze byt nutné
snizit i davky ostatnich antidiabetik, aby se zabranilo nizké
hladiné cukru v krvi.

Pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych pfiznak
hypoglykémie, okamzité se poradte se svym Iékarem,
protoZe muze byt potfeba zménit Vasi [écbu.

RIZIKO LYMFOMU

Lymfom je rakovina jednoho typu bilych krvinek nazyvanych
lymfocyty. Lidé s lipodystrofii mohou dostat lymfom bez
ohledu na to, zda uZivaji pripravek Myalepta.

PFi uzivani ptipravku Myalepta u Vas vSak maze byt riziko
vzniku lymfomu zvysené.

JAK POZNAM LYMFOM?

Symptomy lymfomu jsou &asto nespecifické. Poradte se se
svym lékaiem, pokud zaznamendte ndasledujici ptiznaky:
® Otok lymfatickych uzlin (nachazejicich se napriklad v

podpazi, na krku, v tfislech), které jsou nejcastgji
bezbolestné

Mirna hore¢ka s no¢nim pocenim

Nevysvétlitelna ztrata hmotnosti

Kasel nebo dychaci potize

Nedostatek energie

® Svédéni, ¢ervené nebo fialové bulky pod kazi

KDO MA ZVYSENE RIZIKO VZNIKU LYMFOMU?

Pokud mate ziskané lipodystrofie (ty, které nejsou vrozené
nebo dédicné) je u Vas vyssi riziko vzniku lymfomu. Ziskané
lipodystrofie jsou spojeny s autoimunitnimi poruchami, a u
autoimunitnich poruch je vyssi riziko vzniku rakoviny i u
pacientd, ktefi nejsou léCeni ptipravkem Myalepta. To, Ze
mate jeden nebo vice rizikovych faktor(, vsak neznamena
Ze budete postizeni lymfomem.

JAK LZE SNIZIT RIZIKO LYMFOMU?

Pokud méte ziskanou lipodystrofii a/nebo vyznamné
specifické abnormality v krvi, Vas Iékaf rozhodne, zda byste
mél(a) uZivat pripravek Myalepta, a prodiskutuje s Vami rizika
a prinosy pripravku Myalepta.

NEPLANOVANE TEHOTENSTVi U ZEN

Pripravek Myalepta mUze zvysit plodnost u Zen s lipodystrofii
vedouci k neo¢ekdvanému téhotenstvi u Zen, které byly dfive
neplodné kvli nedostatku leptinu.

JAK SNIZIT RIZIKO NEPLANOVANEHO
TEHOTENSTVI?

Pokud planujete zalozit rodinu, proberte to prosim se svym
lékarem, ktery Vam poradi, jak postupovat. Pfipravek
Myalepta byste neméla uzivat, pokud jste téhotna nebo
mUZete otéhotnét, protoZe neni znamo, jak pripravek
Myalepta ovlivni nenarozené dité.

Ptipravek Myalepta mUze snizit u¢innost hormonalni
antikoncepce pfi prevenci téhotenstvi.

Pokud jste Zena a mUZete otéhotnét, doporucuje se, abyste
pfi pouzivani ptipravku Myalepta pouzivala uc¢innou
antikoncepci véetné nehormonalnich metod, jako jsou
kondomy.

ZAVAZNE A TEZKE INFEKCE

Leptin je soucdsti imunitniho systému a nasi schopnosti
bojovat s infekcemi. Kvili nizkym hladinam leptinu maji
pacienti s lipodystrofii zvySené riziko rozvoje tézkych a
zdvazinych infekci.

Vase télo vsak mlze metreleptin, U¢innou latku pfipravku
Myalepta, povaZzovat za cizorodou latku a vytvorit si
protildtky, které ji napadnou. V nékterych pfipadech mohou
byt tyto protilatky klasifikovany jako ,neutralizacni protilatky
a snizovat ucinnost pripravku Myalepta. Tyto protilatky proti
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metreleptinu mohou zvysit riziko vzniku tézkych a zavaznych
infekci.

JAK SNIZIT RIZIKO ZAVAZNYCH A TEZKYCH
INFEKCI?

Okamzité informujte svého |ékare, pokud zacnete mit
vysokou teplotu doprovazenou zvysSenou Unavou, a
informujte ho, Ze uzivate ptipravek Myalepta. Vas |ékar Vas
bude peclivé sledovat a rozhodne, zda pokracovat v uzivani
pfipravku Myalepta. Vas lékar mlze provést krevni test k
posouzeni pritomnosti neutralizacnich protilatek.

AUTOIMUNITNi ONEMOCNENI

PFi uzivani pfipravku Myalepta mizZe u lidi, ktefi maji nebo
méli problémy s imunitnim systémem (autoimunitni
onemocnéni, véetné autoimunitnich problém s jatry), dojit
ke zhorseni ptiznakd. Poradte se se svym |ékafem ohledné
priznakd, které byste mél(a) sledovat a které by vyZadovaly

dalsi testovani.




CHYBY PRI PODAVANI

Pripravek Myalepta dostanete ve formé prasku, ktery
musite pred podanim naredit. Nepokousejte se pfipravit
ptipravek Myalepta nebo si ho sém(a) podat injekci, pokud
jste nebyl(a) proskolen(a).

JAK SNIZIT RIZIKO MEDIKACNIHO POCHYBENI?
Nasledujici kroky Vam pomohou pfipravit Vas Iék Myalepta,
zmeéfit spravnou davku a nasledné spravné podat pripravek
Myalepta pod kizi:

© Uvodni $koleni

- Vas lékar zaridi, abyste dostal(a) Skoleni o tom, jak
pfipravit, odméfrit davku pripravku Myalepta a sam
sobé (nebo svému ditéti) aplikovat injekci. Prvni
injekce by méla byt vzdy aplikovana v pfitomnosti
Iékare nebo sestry, abyste v budoucnu védéli, jak to
udélat samostatné.

- Vas lékar potvrdi podrobnosti Vasi konkrétni davky v
miligramech a objemu pfipraveného injekéniho
roztoku Myalepta (bud'v mililitrech nebo
jednotkach). Vétsina davek bude uddvana v
mililitrech, avsak v pfipadé velmi malych davek Vdm
Iékar sdéli mnozstvi k aplikaci jako pocet jednotek,
které mate aplikovat z nejmensi stfikacky U100
s objemem 0,3 ml. V43 |ékaf Vam to jasné vysvétli.

“® Navazujici skoleni
- KaZzdé baleni pripravku Myalepta obsahuje

pfibalovou informaci pro pacienta, ktera obsahuje
podrobné pokyny s obrazky, jak pfipravit, odmérit a
aplikovat injekci pripravku Myalepta. Béhem Vaseho
tvodniho Skoleni Vam lékar nebo zdravotni sestra
ukaze tuto pribalovou informaci pfi podavani prvni
davky. V kazdém baleni pfipravku Myalepta budou k
dispozici instrukce, které Vam umozni postupovat
spravné pri kazdé injekci pfipravku Myalepta, a to i
tehdy, kdyZ mate pocit, Ze uz dobfe vite, co délat.
Pro Vase pohodli jsou instrukce také uvedeny na
vnitini strané zadniho obalu této brozury.

. spolecnost Chiesi také pripravila video, které
ukazuje rGzné kroky spojené s pfipravou, mérenim
davky a injekci ptipravku Myalepta. Toto video je k
dispozici na webové strance www.myaleptainfo.eu
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nebo pomoci odkazu s QR kédem:

[=]

® Pfiprava a pomtcky k poddani
= Kromé injekénich lahvicek pfipravku Myalepta

obsahujicich prasek léku budete potfebovat také

dalsi pomlcky k rozpusténi Iéku a k jeho aplikaci.

Vzidy se ujistéte, Ze mate vSechny nasledujici

nezbytné pomucky pred tim, neZ zacnete

pripravovat svou injekci:

- Prasek Myalepta — jedna lahvicka denné

- Voda pro injekci — jedna ampule/lahvicka denné

= Injekéni stiikacky a jehly pro pfipravu roztoku
Myalepta — jedna sada denné

= Alkoholové ubrousky k cisténi lahvicek a pokozky
v misté vpichu

= Injekeni stfikacky a jehly k aplikaci davky
pfipravku Myalepta — jedna sada denné

= Nadoba na jehly pro bezpecnou likvidaci
pouzitych lahvicek, jehel a stfikacek

Injekeni strikacky a jehly, které budete potrebovat, jsou
poskytovany v saddach, které Vam budou vydany v [ékarné
spolecné s pripravkem Myalepta.

Voda pro injekce, alkoholové ubrousky a nadobka na
odkladani ostrych predmétl nejsou soucasti sady a ziskate je
v l1ékdrné samostatné.

KLICOVE INFORMACE K ZAPAMATOVANI

® Nepokousejte se aplikovat si injekci pripravku
Myalepta, dokud nebudete zaskoleni

® Ndasledujte pokyny ze Skoleni a pfibalové
informace k pfipravé a poddavani pfipravku
Myalepta

® Kazda lahvicka pfipravku Myalepta
a lahvicka/ampule s vodou pro injekci je ur¢ena
pouze k jednordzovému poufziti; zlikvidujte veskery
nepouzity roztok Myalepta a zbyvajici vodu na
injekci po aplikaci davky

® Pokud mate pochybnosti ohledné pfipravy pfipravku
Myalepta, davkovani nebo aplikace davky, poradte se
se svym lékarem.

® NepouZivejte injekéni stfikacky nebo jehly vice nez
jednou — pokazdé pouzijte nové

® Pouzité jehly, lahvicky a injekéni stfikacky vlozte do
nadoby na ostré predméty a zlikvidujte je podle
pokyn( svého lékare nebo Iékarnika. Uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.



Navod k pouiziti

Drive neZ si zaCnete podavat Iék sam(a) doma, Vas Iékar, zdravotni sestra nebo lékarnik Vas zaskoli, jak pripravek
Myalepta pfipravit a podat injekci. Pokud vdm néco neni jasné nebo pokud potiebujete dalsi informace,
kontaktujte je. Ponechejte si dostatek ¢asu na peclivou pfipravu a injekci 1éku, coZ véetné doby ohfati injekéni
lahvicky po vyjmuti z chladnicky zabere celkem pfiblizné 20 minut.

Dalsi informace k proskoleni

Jsou k dispozici dalsi informace o vzdélavacim Skoleni a videa, kterd Vam pomohou porozumét tomu, jak pripravek
Myalepta spravné pouzivat. Informace o tom, jak k nim mUzZete ziskat pfistup, Vam poskytne Vas lékaf.

Odecty na injekéni stiikacce

Uvedte horni okraj pistu na ¢aru pro predepsanou davku. NiZe je uveden priklad pro rtzné velikosti injekénich
stfikacek. Pokud Vase injek¢ni strikacka vypada jinak nebo ma jiné znaceni davek, zeptejte se svého lékare,

zdravotni sestry nebo lékarnika.

Pouziti injekcni stfikacky o objemu 0,3 ml

° Injekeni stiikacka o objemu 0,3 ml ukazuje mnozstvi urcené k injekci oznacené jako ,,U” misto ,ml“.
° ,U“znamena ,,Units” (jednotky).
° 1 U je totéZ jako 0,01 ml.
° Kazdych 5 U je oznaceno cislem a velkou ¢arou. Je to totéz jako 0,05 ml.
° Kazda 1 U je oznacena mensi carou mezi velkymi ¢arami. Je to totéz jako 0,01 ml.
° Kazdych 0,5 U je oznaceno malou ¢arou mezi dvéma carami pro 1 U. Je to totéz jako 0,005 ml.
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° Pro snadnéjsi injek¢éni podani roztoku pripravku Myalepta pomoci malé injekcni stiikacky o objemu 0,3 ml ukazuje

posledni sloupec niZe uvedené tabulky méfeni pomoci ,jednotek” na injekéni stfikacce, coZ se vztahuje k riiznym
moznym davkam léku, ktery Vam lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik predepisi.
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Prevod davky z , ml“ na , jednotky”, jestlize pouZivate injekéni stfikacku o objemu 0,3 ml

Mnoistvi pfipraveného roztoku
Télesns Davke i aforavens Prravku Myalepta, ere <e
o Mnoistvi pfipraveného ma injekéné podat pomoci
hmotnost pfipravku .. e .
. roztoku pripravku Myalepta injekeni strikacky o objemu
ditéte Myalepta .
0,3 ml s mérenim v
,jednotkach”
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
Poutziti injekéni stfikacky o objemu 1 ml
° Tato injekcni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takZze musite vstfiknout objem, ktery Vam urcil Iéka¥, zdravotni
sestra nebo Iékarnik. Nemusite prevadét mnozstvi z ml na jednotky.
° Obdrzite injekcni strikacku o objemu 1 ml, kterou pouZijete, jestlize pouzivate denni davku od 1,5 mg do 5 mg, to
znamena objem vétsi nez 0,3 ml a maximalné 1,0 ml roztoku pfipravku Myalepta.
° Kazdy 0,1 ml je oznacen Cislem s velkou carou.
° Kazdych 0,05 ml je oznaceno stfedné velkou ¢arou.
° Kazdych 0,01 ml je ozna¢eno mensi ¢arou.
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Poutziti injekéni stfikacky o objemu 2,5 ml
° Tato injekcni stiikacka ukazuje objem injekce v ml, takze musite vstiiknout objem, ktery Vam urcil Iékat, zdravotni
sestra nebo lékarnik. Nemusite pfevadét mnozstvi z ml na jednotky.
° Obdrzite injekcni strikacku o objemu 2,5 ml, kterou pouZijete, jestlize pouZzivate denni ddvku od 5 mg do 10 mg, to
znamena vétsi objem nez 1,0 ml roztoku pripravku Myalepta.
° Kazdych 0,5 ml je oznaceno cislem vedle velké ¢ary.

° Kazdych 0,1 ml je oznaceno mensi ¢arou mezi velkymi ¢arami.




Krok A: Priprava

1) Pripravte si veskery materidl, ktery budete potfebovat k podani injekce. VSe dostanete od svého lékare,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

Na Cisty a dobre osvétleny povrch umistéte nasledujici:

sklenénou injekéni lahvicku s praskem pfipravku Myalepta

nadobku s vodou pro injekci k rozpusténi prasku pripravku Myalepta

Voda pro injekci v plastovych ampulich.

tampony napusténé alkoholem (k ocisténi pokozky v misté vpichu injekce a ociSténi horni strany injekcnich
lahvicek)

nadobku na odkladani ostrych predmétl (k nasledné bezpecné likvidaci injekénich material()

Budete také potrebovat 2 injekéni strikacky:

Jednu injekéni stiikacku o objemu 3 ml se 40 mm jehlou velikosti 21 gauge k rozpusténi prasku

Jednu injekéni stfikacku s mnohem kratsi jehlou k injekénimu podani roztoku pod kizi

Velikost injekéni stiikacky zvoli Vas Iékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik podle davky pfipravku Myalepta.

o Pokud je Vase davka 1,5 ml nebo nizsi, pouZijete injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml.

o Pokud je Vase davka od 1,5 mg aZ do 5 mg, pouZijete injekéni st¥ikacku o objemu 1 ml.

o Pokud je Vase davka vétsi nez 5 mg, pouzijete injekcni strikacku o objemu 2,5 ml.

Pokud je Vase ddvka vétsi nez 5 mg, Vas |ékar, zdravotni sestra nebo Iékdrnik Vam fekne, abyste si davku
rozdélil(a) do dvou samostatnych injekci. Vice informaci naleznete v bodé 3, Jaké mnoZstvi podat v injekci”.

2) Dfive neZ budete ptipravovat roztok pripravku Myalepta, nechejte po dobu asi 10 minut injekéni lahvicku s
praskem stat, aby dosahla pokojové teploty.
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3) Pfed pripravou ptipravku si umyjte ruce.

Krok B: Naplnéni 2,2 ml vody pro injekci do injekéni stfikacky o objemu 3 ml




4) Vyjméte injekéni stfikacku o objemu 3 ml z plastového obalu. Vidy pouzijte novou injekéni stfikacku.
Injekéni stiikacku o objemu 3 ml a jehlu dostanete samostatné.

5) Injekéni strikackou o objemu 3 ml odeberte 2,2 ml vody pro injekci.

Vas |ékar, zdravotni sestra nebo Iékdrnik Vam poskytne ,,vodu pro injekci“ spole¢né s injekéni lahvickou

s pfipravkem a injekénimi stiikackami. Ta se smicha s praskem pfipravku Myalepta, prasek se rozpusti a vznikne
tekuty 1€k, které pouZijete pro injekci. Voda pro injekci se dodava v plastové ampuli.

Pro injekci vidy pouzijte novou ampuli nebo injekéni lahvi¢ku s vodou pro injekci. K pfipravé roztoku pfipravku

Myalepta nikdy nepouzivejte vodu pro injekci zbylou z prechazejicich dng.

Plastova ampule s vodou pro injekci

Jil

Plastovd ampule je zapecetény obal s otoénym odlamovacim uzavérem.

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

Podrzte ampuli horni stranou smérem vzhUru.

Jednou rukou drzte spodni stranu ampule a druhou rukou horni stranu ampule.

Drzte spodni stranu v klidu a jemné otacejte horni ¢asti ampule, dokud ji neodstranite.
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Neptipojujte jehlu k injekcni strikacce.
Vlozte hrot injeké¢ni stiikacky o objemu 3 ml bez pfipojené jehly shora co nejdéle do plastové ampule.

Injekéni stiikacku ponechejte v ampuli a prevratte injekéni stfika¢ku s ampuli vzhdru nohama. Injekéni stfikacka
bude nyni smérovat vzhiru.

Ponechejte injekéni stiikacku v ampuli a opatrné zatahnéte za pist smérem dol(.
Tahnéte pist dold, aZ se jeho horni okraj dostane do roviny s ¢ernou ¢arou oznacujici 2,2 ml.
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Je tfeba zkontrolovat, zda se ve stfikacce 3 ml nevyskytuji vzduchové kapsy nebo vzduchové bubliny. ZpUsob
odstranéni vzduchovych kapes a vzduchovych bublin ze strikacky naleznete v krocich 6-8 nize.
Vyjméte injekcni stiikacku z plastové ampule.

K injekéni stiikacce pfipojte jehlu.
Jehlu neutahujte prespfilis.
Nesundavejte kryt jehly.
Nedotykejte se jehly.

6) Bez ohledu na to, zda jste vodu pro injekci odebral(a) z injek¢ni lahvicky nebo z ampule, musite zkontrolovat,
zda v injekéni stiikacce 3 ml nejsou vzduchové kapsy nebo bubliny.

Nékdy se uvnitf injekéni stiikacky vytvori velké prostory naplnéné vzduchem (vzduchové kapsy). V injekéni
stfikacce také muZete vidét mensi vzduchové bubliny.

Vzduchovou kapsu a vzduchové bubliny musite z injeké¢ni stfikacky odstranit a musite se ujistit, Ze v injek¢ni
stiikacce méte spravné mnozstvi sterilni vody pro injekci.

WVzduch
ova

bublina

7) Odstrante vzduchovou kapsu nebo vzduchové bubliny.

S injekéni stiikackou stale zasunutou do sklenéné injekéni lahvicky nebo plastové ampule poklepejte na bocni
sténu injekéni sttikacky, aby se vzduchova kapsa / vzduchové bubliny dostaly na horni stranu injekéni sttikacky.
Opatrné zatlacte pist zpét nahoru tak, aby se z injekéni sttikacky vytlacil vzduch.

/

8) Zkontrolujte mnoZstvi vody pro injekci.
Pokud je v injekcni stfikaéce méné nez 2,2 ml vody pro injekci, natahnéte do stfikacky vice vody pro injekci a
opakujte kroky 6 a 7, dokud nebudete mit v injek¢ni stfikacce 2,2 ml.

9) KdyZ mate v injekéni stfikacce 2,2 ml vody pro injekci, vytahnéte injekcni strikacku z injekéni lahvicky nebo
ampule.




° Nepohybujte pistem.

° Obnazené jehly na injekéni stfikacce se nedotykejte, protoZe je sterilni, a mohl(a) byste se zranit nebo poskodit
jehlu.
Krok C: Rozpusténi pfipravku Myalepta

10) Nezapomerite ponechat injekéni lahvicku s pfipravkem Myalepta v prasku mimo chladnic¢ku po dobu alespon
10 minut, aby dosahla pokojové teploty.

11) Z injekcni lahvicky s praskem pripravku Myalepta sejméte plastovy kryt.
° Injek¢ni lahvicku poloZte na rovny, tvrdy povrch.

° Horni stranu injekéni lahvicky otfete tamponem napusténym alkoholem.

12) Vsunite celou jehlu injekéni stiikacky o objemu 3 ml, ktera obsahuje 2,2 ml vody pro injekci, do injek¢ni lahvicky

obsahujici prasek pripravku Myalepta.
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13) Injekéni lahvicku drzte pod Uhlem 45 stupnll vzhledem ke stolu a palcem pomalu stlacte pist az dolG.
Voda pro injekci musi stékat dold po vnitfni sténé injekéni lahvicky.
° Do injekéni lahvicky se musi vstfiknout vSechna voda pro injekci.
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14) Vyjméte jehlu z injekéni lahvicky a injekéni strikacku vyhodte do nadobky na odkladani ostrych predméta.
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15) Smichejte prasek s vodou pro injekci.
° Pohybujte jemné injekcni lahvickou v kruhu (krouzivym pohybem),
° AZ se prasek rozpusti a tekutina bude Cird. Neprotfepavejte ani intenzivné nemichejte.
° Po méné nez 5 minutach bude roztok Ciry.

Dobte rozmichany roztok ptipravku Myalepta musi byt Ciry a nesmi obsahovat hrudky suchého prasku, bubliny ani
pénu. Roztok nepouzivejte, pokud neni ¢iry nebo obsahuje kousky nebo hrudky. Vyhodte jej a za¢néte znovu od
kroku 1.




Krok D: Naplnéni injekéni stiikacky pfipravkem Myalepta k injekci

16) K injekénimu podani roztoku pfipravku Myalepta pouzijete novou injekéni stfikacku o objemu bud' 0,3 ml,
1,0 ml, nebo 2,5 ml, kterou Vam dal Vas lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik.

Sejméte kryt jehly.

Nedotykejte se jehly.

Nepohybujte pistem.

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

19) Jehlu ponechte uvnitf injekéni lahvicky a zatdhnéte za pist smérem dold.
Horni hrana pistu se musi dostat do roviny s ¢ernou ¢arou na injekéni stiikacce, kterd oznacuje mnozstvi roztoku
pripravku Myalepta, které se chystate injekéné podat.
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20) Zkontrolujte vzduchové kapsy a vzduchové bubliny.
Pokud uvidite vzduchovou kapsu nebo néjaké vzduchové bubliny, postupujte podle stejnych pokynti popsanych v
kroku 7 k odstranéni vzduchu z injekéni stfikacky.




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

° Nepohybujte pistem.

° Nedotykejte se jehly.

Krok E: Vybér a pFiprava mista vpichu

22) Peclivé vyberte misto, kam chcete podat injekci pfipravku Myalepta. Tento pfipravek miZete injekéné podat
do nasledujicich mist:

° oblast bficha, kromé asi 5 cm oblasti kolem pupiku,
° stehno,
° zadni strana horni ¢asti paze.
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Pokud chcete jednotlivé injekce podat do stejné oblasti téla, nepouZivejte stejné misto jako pfi posledni injekci.
° Pokud podavate injekéné dalsi Iéky, nevpichujte pfipravek Myalepta do stejného mista, do kterého jste podal(a)
tyto jiné léky.

23) Misto pro podani injekce ocistéte Cistym tamponem napusténym alkoholem a nechejte pokozku oschnout.
° Ocisténého mista se nedotykejte az do okamZiku injekéniho podani pfipravku Myalepta.

Krok F: Injekéni podani pfipravku Myalepta
DuleZité: Pripravek Myalepta se musi aplikovat pod kiZi (,podkozné”). Neaplikujte injekci do svalu.

24) Pred vpichnutim injekce do kliZe stisknéte jednou rukou kdzi v misté, do kterého budete injekci podavat.

25) Injekéni stiikacku drzte jednou rukou jako tuzku.




26) Jemné vpichnéte jehlu do kiize pod thlem pfiblizné 45 stupnd.
Nevpichujte jehlu do svalu.
Jehla je kratka a celd jehla se musi vpichnout do klZe pod Uhlem 45 stupnid.
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27) Palcem jemné stisknéte pist aZ dolQ.
Podejte celou davku léku.
Pokud v injekéni stiikacce zlstane 1€k, nepodal(a) jste plnou davku.

28) Vytahnéte injekcni stiikacku z kdze.
Krok G: Likvidace pouzitého materialu

29) lhned vyhodte dvé pouzité injekcni stiikacky a vSechny kryty, injekéni lahvicky nebo ampule do nadobky na
odkladani ostrych predméta.

Jakmile bude nadobka na odkladani ostrych predméti plna, poradte se s Iékarem, zdravotni sestrou nebo
lékarnikem, jak ji spravné zlikvidovat. Za timto Ucelem mohou existovat mistni predpisy.
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Dulezité

Nepouzivejte injekéni stikacku vice nez jednou. Vidy pouZijte novou injekeni stiikacku.

Po odebrani poZzadované davky mohou injekéni lahvicky zlistat témér Uplné naplnéné pripravkem. Zbyvajici roztok
je nutno po poutziti zlikvidovat.

Neredte dalsi davku pripravku Myalepta v prasku za pouziti ampule nebo injekéni lahvicky obsahujici zbyvajici
nepouzitou vodu pro injekci. Tato nepouZita voda pro injekci se musi vyhodit do nadobky na odkladani ostrych
predmétl. Pri pripravé a rozpousténi prasku pripravku Myalepta vZidy pouZijte novou ampuli nebo injekéni
lahvicku s vodou pro injekci.

Injekéni stiikacky, zatky ani nddobku na odkladani ostrych pfedmétd nerecyklujte ani je nevyhazujte do domaciho
odpadu.

Nadobku na odkladani ostrych predmétl vidy uchovavejte mimo dosah déti.




Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma

Italie

Email:
cds@chiesi.com

Kontakt pro Ceskou republiku:
ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12

158 00 Praha 5

Tel: +420724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Verze: . 2.0
Schvaleno SUKL: 03/2025

© Chiesi Farmaceutici 2025.
Myalepta” je registrovana ochranna znamka
skupiny Chiesi. VSechna prava vyhrazena



mailto:medinfo@amrytpharma.com

