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mya lep?a@ vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
mEtI’E|eptin informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor
raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.



De ce ati primit aceasta brosura?

Vi s-a prescris Myalepta pentru tratamentul lipodistrofiei. Aceasta
brosura este conceputé pentru a raspunde la multe dintre
intrebarile referitoare la noul dumneavoastra tratament. Acest
document va va ajuta sa intelegeti cum sa utilizati corect
Myalepta, va va face sa constientizati riscurile potentiale
asociate cu utilizarea acestuia si modalitatile

de a le reduce la minimum acolo unde este posibil. Este important
sa cititi, de asemenea, prospectul cu informatii pentru pacient
furnizat impreuna cu Myalepta. Daca exista orice aspect pe care
nu il intelegeti sau daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

De ce vi s-a prescris Myalepta si ce face acest medicament?

CE ESTE LIPODISTROFIA?

Lipodistrofiile sunt boli ih care organismul are o distributie
anormala a tesutului gras (adipos). Se poate referi atat la
pierderea de grasime (lipoatrofie), cat si la acumularea anormala
de tesut adipos. Nu toti oamenii sunt afectati in mod egal:
lipodistrofia poate afecta intregul corp (generalizata) sau doar
unele parti ale acestuia (partiala). Aceasta poate fi cauzata de
genele mostenite sau poate fi dobandita in timpul vietii. O
cantitate insuficienta de tesut adipos poate duce la reducerea
nivelului unui hormon numit leptina.

CE ESTE LEPTINA SI DEFICITUL DE LEPTINA?

Leptina este numita ,hormonul satietatii” sau ,hormonul impotriva
foamei” din organism, desi efectele sale nu se limiteaza la
consumul de alimente. Este produsa de celulele adipoase ale
corpului dumneavoastra si are o serie de efecte asupra acestuia:

® Mentinerea sub control a nivelurilor de lipide si de zahar din
sange

@ Evitarea acumularii de grasime in ficat, rinichi, muschi si alte
organe

® Reglarea echilibrului energetic prin semnalarea faptului ca
ati mancat suficient

@ Are un rol in pubertate si fertilitate

@ Are un rol Tn ajutarea organismului dumneavoastra in lupta
impotriva infectiilor. in unele forme de lipodistrofie, leptina este
absenta sau este prezenta la niveluri mai mici decét cele
normale (deficit de leptind). Acest lucru se datoreaza faptului ca
nu aveti suficient tesut adipos pentru a produce niveluri adecvate
de leptina, ceea ce duce la o serie de simptome:

@ Niveluri ridicate de grasimi (trigliceride) in sange care, in
timp, pot provoca afectarea ficatului si a altor organe

® Dezvoltarea diabetului la o varsta frageda

® Senzatia de foame insatiabilda cauzata de nivelurile
insuficiente de leptina

@ Dificultatea de a ramane insarcinata sau debutul
pubertatii la o varsta mai inaintata decéat alte
persoane

CUM SE TRATEAZA LIPODISTROFIA?

in trecut, tratamentul pentru lipodistrofie a fost limitat. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa va fi sfatuit sa urmati o
dieta stricta si sa evitati anumite alimente. De asemenea, sunt
prescrise medicamente pentru a trata individual unele dintre
problemele metabolice descrise mai sus. Myalepta este diferit,
deoarece reprezinta o abordare noua pentru tratamentul
deficitului de leptina care sta la baza bolii, Tnlocuind leptina din
organismul dumneavoastra si abordand problemele asociate
cu nivelurile scazute de leptina. Studiile clinice au aratat ca
Myalepta:

® Reduce cantitatile excesive de trigliceride (grasimi) din
sangele dumneavoastra

® Reduce nivelul de zahar din sange

® Tmbunétiteste functionarea ficatului si a rinichilor
dumneavoastra

@ Va face sa va simtiti mai putin infometat(a)

® Poate permite medicului dumneavoastra sa reduca sau sa
intrerupa tratamentul antidiabetic, de exemplu insulina

Cu toate acestea, Myalepta nu vindeca lipodistrofia. Myalepta
este conceput pentru a ameliora simptomele deficitului de leptina
si, pentru a va bucura de orice beneficiu, trebuie sa continuati sa il
luati Tn fiecare zi, conform prescriptiei.




Riscuri si reactii adverse posibile

Ca orice medicament, Myalepta are potentialul de a provoca reactii
adverse care afecteaza unii pacienti. Unele reactii adverse si riscuri
asociate cu utilizarea Myalepta sunt mai grave decét altele si, pentru
a reduce la minimum consecintele acestora, este

important sa le cunoasteti, sa stiti cum sa recunoasteti
simptomele si sa luati masuri pentru a reduce riscurile, acolo
unde este posibil.

Domeniile importante de risc sau de reactii adverse includ urmatoarele:

Risc potential sau reactii adverse grave

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
observati urmatoarele:

Concentratii scazute ale zaharului in sange

Senzatie de ameteald, senzatie crescuta de somnolenta sau
confuzie, stdngéacie, va scapa lucrurile din maini, senzatie de
foame mai mare decét in mod normal, transpiratie mai
abundenta decéat in mod normal, senzatie crescuta de iritare sau
nervozitate.

Sarcina sau alaptare

Sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati.

Pancreatita

Durere brusca, severa la nivelul stomacului (abdomenului),
greata si varsaturi, diaree; sau daca intentionati sa incetati
tratamentul cu Myalepta.

Erori de medicatie

Ali luat prea mult sau ati uitat sa luati medicamentul
dumneavoastra Myalepta.

Limfom

Ati avut vreodata un tip de cancer numit limfom sau probleme
cu sangele (cum ar fi un numar scazut de celule sanguine).

Infectii grave si severe

Temperatura ridicata insotitéd de oboseala accentuata.

Reactii alergice

Probleme la respiratie, umflare sau inrosire a pielii sau urticarie,
umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului, durere de stomac,
greata si varsaturi, lesin sau ameteala, durere severa la nivelul
stomacului (abdomenului), batai foarte rapide ale inimii.

Agravarea bolilor autoimune

Daca aveti probleme cu sistemul imunitar (boli autoimune,
inclusiv probleme la ficat de natura autoimuna), discutati cu
medicul dumneavoastra despre ce simptome sa urmariti.

Tn acest ghid sunt abordate mai detaliat urmé&toarele domenii de risc
© Reactii alergice

® Pancreatita

Concentratii scazute ale zaharului in sdnge

Limfom

® Sarcina neplanificata

Infectii grave si severe

Evolutie a tulburarii autoimune

Erori de medicatie




Reactii adverse grave si riscuri de care trebuie sa fiti constient

REACTII ALERGICE

O reactie alergica poate aparea la oricare dintre componentele
Myalepta, asa cum se poate intdmpla cu orice medicament. Tn
cadrul studiilor clinice cu Myalepta, unii pacienti au prezentat o
reactie alergica. Cu toate acestea, cele mai multe dintre acestea
au fost usoare sau moderate.

CUM POT IDENTIFICA O REACTIE ALERGICA?

Reactiile alergice se pot manifesta printr-o gama larga de
simptome. Acestea sunt de obicei usoare si farad consecinte, in
afara de un disconfort minor. Totusi, foarte rar apar reactii
alergice grave. Semnele unei reactii alergice includ urmatoarele:

® Probleme la respiratie

® Umflare si inrosire a pielii, urticarie

Umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului

® Durere de stomac, greata si varsaturi
@ Lesin sau ameteala
@ Durere severa la nivelul stomacului (abdomenului)

® Batai foarte rapide ale inimii
Adresati-va imediat unui medic daca observati orice reactii
alergice.

CUM POATE FI REDUS RISCUL DE APARITIE A
REACTIILOR ALERGICE?

De obicei, faptul daca veti avea sau nu o alergie la
componentele Myalepta nu poate fi prezis, cu exceptia cazului
n care ati mai avut o reactie la oricare dintre acestea inainte.
Daca stiti ca sunteti alergic la metreleptina sau la oricare dintre
celelalte componente din Myalepta, nu trebuie sa luati
Myalepta, ci sa spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.
Prima dumneavoastra injectie de Myalepta trebuie administrata
n prezenta medicului sau a asistentei medicale, pentru a
reduce la minimum consecintele unei reactii alergice, in cazul in
care aceasta apare.

PANCREATITA

Pancreasul este o glanda mare din abdomen care este
implicata in digestie si in reglarea zaharului. Pacientii cu
lipodistrofie au un risc crescut de a dezvolta pancreatita, care
este o inflamatie a pancreasului din cauza nivelului ridicat de
grasimi (trigliceride) din sange. O crestere brusca a nivelurilor
de trigliceride poate provoca pancreatita cu debut brusc
(acuta).

CUM SE POATE IDENTIFICA DACA AVETI
PANCREATITA?

Daca aveti pancreatita, este posibil sa prezentati urmatoarele
simptome:

@ Durere brusca, severa la nivelul stomacului
® Greata sau varsaturi

® Diaree

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati
oricare dintre aceste simptome.

CINE ARE UN RISC CRESCUT DE A
DEZVOLTA PANCREATITA?

Toti pacientii cu lipodistrofie au un risc natural ridicat de a dezvolta
pancreatita ca parte a afectiunii lor. Acest risc poate fi deosebit de
ridicat daca:

@ Afi avut deja pancreatitd Thainte de a incepe tratamentul cu
Myalepta

@ Suferiti de hipertrigliceridemie, o afectiune in care exista
prea multe grasimi (trigliceride) in sangele dumneavoastra

L intrerupet,i brusc Myalepta, deoarece acest lucru va
creste nivelul de grasimi din sdngele dumneavoastra
Aceste aspecte trebuie discutate cu medicul dumneavoastra
fnainte de a incepe sa luati Myalepta.

CUM POATE FI REDUS RISCUL DE PANCREATITA?

Myalepta reduce nivelul trigliceridelor din sénge. Prin urmare,
sunteti cel mai expus riscului atunci cand Tncetati sa utilizati
Myalepta, deoarece nivelul trigliceridelor din sangele
dumneavoastra poate creste ca urmare a intreruperii tratamentului.
Pentru a reduce la minimum riscul de pancreatita la intreruperea
tratamentului cu Myalepta, medicul dumneavoastra va va reduce
treptat doza pe o perioada de doua saptamani. Nu intrerupeti
tratamentul cu Myalepta fara sa va consultati mai intéi cu medicul
dumneavoastra. Este important sa luati Myalepta zilnic, asa cum v-
a prescris medicul dumneavoastra.

Daca dezvoltati pancreatita in timp ce luati Myalepta, medicul
dumneavoastra poate continua tratamentul, deoarece oprirea
tratamentului cu Myalepta poate agrava pancreatita.

HIPOGLICEMIA LA PACIENTII CARE
UTILIZEAZA MEDICAMENTE PENTRU
DIABET

Nivelurile ridicate ale glicemiei si diabetul care nu raspunde suficient
la medicatie sunt consecinte potentiale ale lipodistrofiei. Pentru a va
trata diabetul, este posibil sa vi se fi prescris insulina sau alte
medicamente antidiabetice. Myalepta creste actiunea insulinei si,
daca dozele de insulina si de alte medicamente antidiabetice nu
sunt ajustate, nivelul glicemiei poate deveni prea scazut
(hipoglicemie). Totusi, acest lucru nu inseamna ca trebuie sa
incetati sa va mai luati medicamentele pentru diabet. Numai medicul
dumneavoastra poate lua aceste decizii si numai el poate face
ajustari ale medicamentelor pentru diabet atunci cand este necesar.

CUM POT IDENTIFICA HIPOGLICEMIA?

Reducerea nivelului ridicat al glicemiei este benefica; cu toate acestea,
daca nivelul glicemiei devine prea scazut, este un semn ca este posibil ca
medicatia dumneavoastra pentru diabet trebuie modificata. Nivelurile
scazute de zahar din sénge pot fi tratate cu usurinta, adesea mancarea va
fi de ajutor. Fiti atent la urmatoarele simptome:

® Senzatie de ameteala

® Senzatie crescuta de somnolenta sau confuzie
® Stangacie, va scapa lucrurile din maini




@ Senzatie de foame mai mare decat in mod normal
@ Transpiratie mai abundenta decat in mod normal

® Senzatie crescuta de iritare sau nervozitate

CINE PREZINTA UN RISC CRESCUT DE
HIPOGLICEMIE?

Este posibil sa aveti un risc mai mare de hipoglicemie daca luati
doze mari de insulina sau alte medicamente antidiabetice, iar
medicul dumneavoastra va fi analizat celelalte medicamente
pentru diabet atunci cand incepeti tratamentul cu Myalepta.
Nivelurile mai scazute ale glicemiei sunt un semn ca starea
dumneavoastrad se imbunatateste cu Myalepta, dar nu trebuie sa
se permita ca nivelurile sa scada prea mult.

CUM POATE FI REDUS RISCUL DE
HIPOGLICEMIE?

Cand incepeti tratamentul cu Myalepta, este posibil sa aveti
nevoie de reducerea dozelor de insulina. Ulterior, este posibil sa
fie necesara si reducerea altor medicamente pentru diabet pentru
a evita nivelurile scazute ale glicemiei.

Daca prezentati oricare dintre semnele de hipoglicemie de mai sus,
adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, deoarece este
posibil sa fie nevoie sa va modifice tratamentul.

RISC DE LIMFOM

Limfomul este un cancer al unui tip de celule albe din sénge
numite limfocite. Persoanele cu lipodistrofie pot face limfom,
indiferent daca utilizeaza sau nu Myalepta.

Din cauza raritatii sale, nu se stie daca Myalepta contribuie la
riscul de a dezvolta limfom. Totusi, este posibil sa aveti un risc
mai mare de a dezvolta limfom atunci cand utilizati Myalepta.

CUM POT IDENTIFICA LIMFOMUL?

Simptomele limfomului sunt adesea nespecifice. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca prezentati urmatoarele simptome:

® Umflarea ganglionilor limfatici (care se gasesc in locuri
precum la subsuori, la gat, in zona inghinala), care de cele
mai multe ori sunt nedurerosi

Febra moderata cu transpiratii nocturne
® Pierdere in greutate inexplicabila

® Tuse sau probleme de respiratie

Lipsa de energie

® Mancarimi, umflaturi rosii sau mov sub piele

CINE ARE UN RISC CRESCUT DE A
DEZVOLTA LIMFOM?

Este posibil sa aveti un risc crescut de a dezvolta limfom daca
aveti o forma de lipodistrofie dobandita (cele care nu sunt
congenitale sau mostenite). Lipodistrofiile dobandite sunt
asociate cu tulburari autoimune, iar tulburarile autoimune
prezintd un risc crescut de cancer chiar si la pacientii care nu
sunt tratati cu Myalepta. Cu toate acestea, faptul ca aveti unul
sau mai multi factori de risc nu inseamna ca veti fi afectat de
limfom.

CUM POATE FI REDUS RISCUL DE LIMFOM?

Daca aveti lipodistrofie dobandita si/sau anomalii semnificative si
specifice in sdnge, medicul dumneavoastra va decide daca trebuie
sa luati Myalepta si va discuta cu dumneavoastra despre riscurile
si beneficiile Myalepta.

SARCINA NEPLANIFICATA LA FEMEI

Myalepta ar putea creste fertilitatea la femeile cu
lipodistrofie, avand ca rezultat o sarcina neasteptata la
femeile care au fost anterior infertile din cauza deficitului
de leptina.

Myalepta nu este recomandat in timpul sarcinii si nu trebuie sa
luati Myalepta daca sunteti gravida sau puteti raméane gravida,
deoarece nu se cunoaste modul in care Myalepta va afecta
copilul nenascut.

CUM POATE FI REDUS RISCUL UNEI SARCINI
NEPLANIFICATE?

Daca sunteti de sex feminin si ati putea raméne insarcinata, este
recomandat sa utilizati metode contraceptive eficace, inclusiv
metode non-hormonale, cum ar fi prezervativele, in timpul utilizarii
Myalepta. In cazul in care doriti s& vé& planificati o familie, v& rugédm
sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra, care va va
sfatui.

INFECTII GRAVE S| SEVERE

Leptina este implicata in sistemul imunitar si in capacitatea
noastra de a lupta impotriva infectiilor; pacientii cu lipodistrofie
au un risc crescut de a dezvolta infectii grave si severe din
cauza nivelului scazut de leptina.

Totusi, este posibil ca organismul dumneavoastra sa considere
metreleptina, componenta activa din Myalepta, o substanta straina
si sa dezvolte anticorpi pentru a o ataca. in unele cazuri, acestia
pot fi clasificati drept ,anticorpi neutralizanti” si pot reduce
eficacitatea Myalepta. Acesti anticorpi impotriva metreleptinei va
pot creste riscul de a dezvolta infectii grave si severe.

CUM POATE FI REDUS RISCUL DE INFECTII
GRAVE S| SEVERE?

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti temperatura
ridicata Tnsotitd de oboseala accentuata si informati-l ca sunteti
sub tratament cu Myalepta. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza cu atentie si va decide daca va continua sau nu
tratamentul cu Myalepta. Medicul dumneavoastra poate efectua
un test de sange pentru a evalua prezenta anticorpilor
neutralizanti.

BOALA AUTOIMUNA

Persoanelor care au sau au avut probleme cu sistemul imunitar
(boala autoimuna, inclusiv probleme la ficat de natura autoimuna) li
se pot agrava simptomele Tn timpul tratamentului

cu Myalepta. Adresati-va furnizorului dumneavoastra de asistenta
medicala pentru a afla care sunt simptomele pe care trebuie sa le
identificati si care ar justifica efectuarea unor teste suplimentare.




ERORI DE MEDICATIE

Din cauza faptului ca Myalepta va este furnizat sub forma de
pulbere intr-un singur ambalaj si ca este nevoie de alte elemente
pentru a pregati medicamentul inainte de utilizare, exista riscul
sa nu pregatiti Myalepta Tn mod corect. Exista, de asemenea,
riscul s& va injectati o doza gresitd sau intr-un mod gresit.

CUM POATE FI REDUS RISCUL ERORILOR DE
MEDICATIE?

Pentru a reduce riscul erorilor de medicatie, au fost instituite
urmatoarele etape pentru a va ajuta sa pregatiti medicamentul
Myalepta, sa masurati doza corecta si apoi sa injectati corect
Myalepta sub piele:

@ [nstruire initiala
= Medicul dumneavoastra va organiza sa primiti o instruire

cu privire la modul in care sa pregatiti, s& va masurati
doza de Myalepta si sa va injectati (sau sa ii injectati
copilului dumneavoastra) produsul.
Prima injectie trebuie sa fie intotdeauna efectuata
in prezenta unui medic sau a unei asistente
medicale, astfel incat sa intelegeti cum s& o faceti
singur in viitor.

= Medicul dumneavoastra va va confirma detaliile dozei
specifice In miligrame si ce volum de solutie Myalepta
pregatita trebuie sa injectati (fie Tn mililitri, fie In unitati).
Majoritatea dozelor vor fi Tn mililitri; cu toate acestea,
n cazul dozelor foarte mici, volumul pe care medicul
dumneavoastra va va spune sa il administrati va fi
furnizat ca numar de unitati de injectat din cea mai mica
seringa, de insulina de 0,3 ml, 100 U. Medicul
dumneavoastra va va explica in mod clar acest lucru.

@ |nstruire ulterioara

= Fiecare ambalaj de Myalepta contine un prospect cu
informatii pentru pacient, care include imagini si
instructiuni foarte detaliate despre modul in care se
pregéateste, se masoara si se injecteaza Myalepta. in
timpul instruirii initiale, medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala probabil ca v-a aratat acest
prospect, in timpul administrarii primei doze. Prospectul
fiind inclus in fiecare ambalaj de Myalepta, veti putea
urma instructiunile de fiecare data cand va injectati
Myalepta, iar acestea va vor fi disponibile chiar si atunci
cand considerati ca sunteti foarte familiarizat cu ceea
ce trebuie sa faceti. Pentru mai multd comoditate,
aceste instructiuni sunt reproduse in interiorul copertei
din spate a acestei brosuri.

= Compania Amryt a pregatit, de asemenea, un videoclip
care prezinta diferitele etape implicate in pregatirea,
masurarea dozei si injectarea Myalepta. Acest videoclip
este disponibil pe urmatorul site web Myalepta:
www.myaleptainfo.eu sau utilizadnd acest link pentru
codul QR:

® Materiale pentru pregatire si administrare
= In plus faté de flacoanele de Myalepta care contin

pulberea de medicament, veti avea nevoie si de alte
articole pentru a dizolva pulberea de medicament in
apa pentru preparate injectabile si pentru a injecta
solutia obtinuta. Trebuie sa va asigurati intotdeauna ca
aveti toate elemente necesare (prezentate in
continuare), Thainte de a incepe sa va pregatiti injectia:

= Myalepta pulbere - un flacon pe zi
= Apa pentru preparate injectabile - o fiola/un flacon pe zi

= Seringi si ace pentru a prepara solutia de Myalepta
- un set pe zi

= Tampoane cu alcool medicinal pentru curatarea
flacoanelor si a pielii dumneavoastra la locul injectarii

= Seringi si ace pentru a va injecta doza de Myalepta -
un set pe zi

= Un recipient pentru colectarea deseurilor
taietoare-intepatoare pentru eliminarea in
siguranta a flacoanelor, acelor si seringilor
folosite

Myalepta, apa pentru preparate injectabile, tampoanele cu
alcool medicinal si recipientul pentru colectarea deseurilor
taietoare-intepatoare sunt furnizate separat de catre farmacist.
Restul articolelor sunt furnizate impreuna in truse pregatite de
compania Amryt si furnizate prin intermediul farmacistului.

INFORMATII CHEIE DE RETINUT

® Nu incercati sa va injectati Myalepta decéat dupa ce ati fost
instruit

® Urmati instructiunile din cadrul instruirii si prospectul
medicamentului privind pregatirea si administrarea
Myalepta
Fiecare flacon de Myalepta si flacon/fiola de apa pentru
preparate injectabile este de unica folosinta, aruncati orice
solutie de Myalepta neutilizata si apa pentru preparate
injectabile ramasa, dupa injectarea dozei

® Daca nu sunteti sigur cu privire la modul de pregatire a
Myalepta, masurarea dozei sau modul de injectare a dozei,
discutati cu medicul dumneavoastra

© Nu utilizati seringi sau ace de mai multe ori; utilizati seringi
sau ace noi de fiecare data

® Puneti acele, fiolele si seringile folosite Tn recipientul
pentru colectarea deseurilor taietoare-intepatoare si
aruncati-le conform instructiunilor medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Nu lasati la vederea si la
ndeména copiilor



http://www.myaleptainfo.eu/

(Clapeta trebuie séa includa o reproducere
a instructiunilor de utilizare din prospectul
pentru pacienti)

Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacid manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationalad a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 40213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmitoarele date de contact: Dr. Petre Mitrea, Tel: +40 722 316650; E-Mail: petre.mitrea@exceedorphan.com
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