Folheto informativo: Informacéo para o doente

Myalepta 11,3 mg po para solucio injetavel
metreleptina

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identifica¢do de
nova informagéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢ao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Myalepta e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Myalepta
Como utilizar Myalepta

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Myalepta

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AU
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O que é Myalepta e para que ¢ utilizado

Myalepta contém a substancia ativa metreleptina. A metreleptina ¢ semelhante a uma hormona
humana designada por leptina.

Para que é utilizado Myalepta
O Myalepta ¢ usado para tratar as complicagdes de ndo ter leptina suficiente em doentes com
lipodistrofia.

E usado em adultos, adolescentes e criancas com 2 anos ou mais:
- que tenham lipodistrofia generalizada (todo o corpo ndo tem tecidos gordos suficientes)

E usado em adultos e adolescentes com 12 anos ou mais quando outros tratamentos foram ineficazes:

- que tenham lipodistrofia parcial hereditaria (também designada por lipodistrofia congénita ou
familiar)

- ou lipodistrofia parcial que tenha sido provocada pela reagdo do corpo a algo, como uma doenga
viral (também designada por lipodistrofia adquirida)

Como o Myalepta funciona

A leptina natural ¢ produzida pelos tecidos gordos e tem muitas fun¢des no corpo, incluindo:

- controlar a fome que sente e os seus niveis de energia

- ajudar a insulina no corpo a gerir os niveis de aglicar

A metreleptina funciona ao copiar os efeitos da leptina. Isto melhora a capacidade do corpo em
controlar os niveis de energia.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Myalepta

Nao utilizae Myalepta
- setem alergia a metreleptina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Myalepta se:

- estiver gravida

- tiver tido um tipo de cancro designado por linfoma

- tiver tido problemas de sangue (como uma baixa contagem de sangue)

- tiver tido inflamacao de um 6érgao que se chama pancreas («pancreatite»)

- tem ou tiver tido problemas com o seu sistema imunitario (doenga autoimune incluindo
problemas de figado relacionados com autoimunidade)

Linfoma

As pessoas com lipodistrofia podem ter um tipo de cancro no sangue que se designa por linfoma, quer
estejam a utilizar ou ndo Myalepta.

No entanto, podera ter um risco mais elevado de ter linfoma quando utiliza o medicamento.

O seu médico irad decidir se deve usar Myalepta e ird monitoriza-lo/a durante o tratamento.

Infegdes graves e severas

Enquanto estiver a ser tratado com Myalepta, o seu corpo poderd produzir anticorpos que podem
aumentar o risco de desenvolvimento de infe¢des graves ou severas. Informe imediatamente o seu
médico caso tenha temperatura corporal elevada, acompanhada de aumento do cansago (ver secgio 4).

Niveis baixos de acucar no sangue com insulina ou outros medicamentos antidiabéticos

Se estiver a tomar um medicamento como insulina ou outros medicamentos para tratar a diabetes, o
seu médico ird monitorizar atentamente os seus niveis de agticar no sangue. O seu médico ird alterar a
sua dose de insulina ou de outros medicamentos, caso necessario.

Isto € para prevenir que os seus niveis de aglicar no sangue fiquem demasiado baixos
(«hipoglicemiay). Para sinais de niveis baixos de acticar no sangue, consulte a sec¢do 4 em «Sinais de
niveis altos e baixos de aglicar no sanguey.

Niveis altos de acucar € gordura no sangue

Podera ter quantidades elevadas de acucar («hiperglicemia») ou gordura («hipertrigliceridemia») no
sangue enquanto estiver a tomar Myalepta, o que podera ser um sinal de que este medicamento ndo
esta a funcionar tdo bem quanto deveria. Para sinais de niveis altos de aclicar no sangue e niveis altos
de gordura, consulte a seccdo 4 em «Sinais de niveis altos e baixos de agucar no sangue» e «Sinais de
niveis altos de gorduray.

Se tiver qualquer um dos sintomas relacionados com os acima e descritos na sec¢do 4 deste folheto, ou
se ndo tiver a certeza, fale imediatamente com o seu médico. O seu médico podera ter de alterar o seu
tratamento.

Doenca autoimune

Pessoas que tenham ou tenham tido problemas com o sistema imunitario (doenca autoimune, incluindo
problemas de figado relacionados com a autoimunidade) podem ter agravamento dos sintomas com o
Myalepta. Fale com o seu profissional de satde sobre os sintomas aos quais deve estar atento para os
quais sdo necessarios mais exames.
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Reacdes alérgicas

Enquanto estiver a ser tratado com Myalepta, pode ter uma reagdo alérgica. Fale imediatamente com o
seu médico caso tenha quaisquer sintomas de uma reagao alérgica. Os sinais de uma reagao alérgica
podem ser consultados na seccdo 4 sob «Reacdes alérgicasy.

Fertilidade

Myalepta pode aumentar a fertilidade em mulheres com lipodistrofia (ver seccdo «Fertilidade,
gravidez e aleitamento»).

Myalepta contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é praticamente
«isento de sodio».

Criangas e adolescentes

Nao administrar este medicamento a criangas com menos de 2 anos de idade com lipodistrofia
generalizada ou menos de 12 anos com lipodistrofia parcial. Isto porque nao se sabe como este
medicamento ird afetar as criangas com idades inferiores a estas.

Outros medicamentos e Myalepta

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros
medicamentos. O Myalepta pode afetar a forma como alguns outros medicamentos funcionam. Da
mesma forma, alguns outros medicamentos podem afetar a forma como este medicamento funciona.
Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

e contracetivos hormonais, pois Myalepta pode reduzir a sua eficacia na prevencdo da gravidez
teofilina usada em problemas pulmonares como a asma

medicamentos para diluir o sangue (como varfarina ou fenprocumon)

medicamentos que suprimem o sistema imunitario (como ciclosporina)

medicamentos antidiabéticos (como insulina ou secretagogos de insulina), ver sec¢cdo 2 ‘Niveis
baixos de acticar no sangue com insulina ou outros medicamentos antidiabéticos’

Se qualquer um destes se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico antes de
utilizar Myalepta. Alguns medicamentos precisam de ser monitorizados enquanto estiver a usar
Myalepta, pois a dose destes medicamentos pode ter de ser alterada.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Nao deve utilizar Myalepta se estiver gravida ou planear engravidar. Isto porque ndo se sabe como o
Myalepta ira afetar o feto. As mulheres que puderem engravidar deverdo usar contracecao eficaz,
incluindo métodos ndo hormonais como preservativos, enquanto estiverem a utilizar Myalepta. Fale
sobre os métodos contracetivos adequados com o seu médico, pois 0 Myalepta pode reduzir a forma
como os contracetivos hormonais atuam na prevencao da gravidez.

Nao se sabe se 0 Myalepta é excretado para o leite materno. Fale com o seu médico se estiver a
amamentar ou a planear fazé-lo. Vocé e o seu médico irdo decidir se continua ou ndo a amamentar
enquanto estiver a usar este medicamento, considerando o beneficio de amamentar o bebé e o

beneficio de Myalepta para a mae.

O Myalepta pode aumentar a fertilidade em mulheres com lipodistrofia.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Myalepta tem influéncia ligeira na capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Pode sentir tonturas
ou cansaco quando utiliza este medicamento. Se acontecer, ndo conduza ou use quaisquer ferramentas
ou maquinas. Fale com o seu médico se ndo tiver a certeza.

3. Como utilizar Myalepta

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
davidas.

Myalepta ¢ uma inje¢ao administrada uma vez por dia sob a pele («inje¢ao subcutanea»). Este
medicamento destina-se a utilizag@o por criangas com idade igual ou superior 2 anos, adolescentes ¢
adultos com lipodistrofia generalizada; destina-se também a utilizag@o em criangas com idade igual ou
superior a 12 anos, adolescentes e adultos com lipodistrofia parcial.

Enquanto vocé ou o seu filho estiver a usar este medicamento, sera monitorizado pelo seu médico, que
ira decidir a dose que vocé ou o seu filho devera usar.

O seu médico pode decidir que autoinjete 0 medicamento. O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
ird mostrar-lhe como preparar e injetar este medicamento.
e Naio tente preparar o medicamento ou injetar-se caso ndo tenha recebido instrugdes.

Quanto injetar
A sua dose de Myalepta pode mudar ao longo do tempo, dependendo de como este medicamento
funciona para si. O p6 do Myalepta ¢ dissolvido ao misturar com agua para preparagoes injetaveis para
fazer a solucdo para injetar. Leia as «Instrugdes de utilizagao» sobre como fazer a solug@o antes de
injetar.
O seu médico ira prescrever a dose correta para si, com base no seguinte:
e  Se pesar 40 kg ou menos:

— Uma dose inicial ¢ de 0,06 mg (0,012 ml de solug@o) por cada quilograma de peso corporal.
e Se for do sexo masculino ¢ pesar mais de 40 kg:

—  Uma dose inicial ¢ de 2,5 mg (0,5 ml de solugdo).
e Se for do sexo feminino e pesar mais de 40 kg:

—  Uma dose inicial ¢ de 5 mg (1 ml de solugao).

O seu médico ou farmacéutico ird informar a quantidade de solugdo a injetar. Se ndo tiver a certeza da
quantidade de solucdo a injetar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de injetar.
e A seringa que precisa para injetar este medicamento depende da dose prescrita para si.
o O seu farmacé€utico dar-lhe-a a seringa correta para injetar.
o  Consulte as «Instrucdes de utilizagdo» para saber que seringa utilizar.
e  Para saber a quantidade de medicamento a injetar (em ml), divida a sua dose (em mg) por 5.

o Por exemplo, se lhe tiver sido prescrita uma dose de 5 mg de Myalepta, 5 mg divididas por 5

da 1 ml, o que ¢é a quantidade que precisa de injetar da solucdo, usando uma seringa de 1 ml.
e  Seadose inicial for de 1,50 mg (0,30 ml de solu¢@o) ou menos, precisa de usar uma seringa de

0,3 ml.

o A seringa de 0,3 ml ird mostrar a quantidade de injecdo em «Unidade» em vez de «ml».
Consulte as «Instrucdes de utilizagdo» (seccdo 7) para mais informagao sobre a leitura e
utilizacdo de seringas diferentes.

o Para saber a quantidade de solugdo a injetar (em Unidades), divida a sua dose (em mg) por 5
¢ depois multiplique por 100.

Se precisar de injetar 1 ml ou mais de solu¢do de Myalepta, o seu médico podera dizer-lhe para
administrar a dose em duas inje¢des separadas. Isto podera ajudar a tornar as inje¢cdes mais
confortaveis.

Deve usar uma seringa ¢ agulha limpas para ambas as injecdes.

Se nao tiver a certeza da quantidade de solug@o a injetar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de injetar.
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Quando sdo prescritas pequenas doses/volumes (por exemplo, em criangas), os frascos para injetaveis
permanecem quase totalmente cheios com produto apos a retirada da dose necessaria. A solugdo
restante devera ser eliminada apos utilizagao.

Se utilizar mais Myalepta do que deveria
Se utilizar mais Myalepta do que deveria, fale com um médico ou desloque-se imediatamente a um
hospital. O seu médico ird monitoriza-lo/a em relagdo a efeitos indesejaveis.

Caso se tenha esquecido de utilizar Myalepta

e Caso se tenha esquecido de injetar uma dose, injete-a assim que se lembrar.

e Depois tome a sua dose normal no dia seguinte.

e Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se tomar menos Myalepta do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. O seu médico ira
monitoriza-lo/a em relacao a efeitos indesejaveis.

Se parar de utilizar Myalepta
Nao pare de usar Myalepta sem falar com o seu médico. O seu médico ira decidir se deve parar a
utilizagdo deste medicamento.

Se precisar de parar de utilizar Myalepta, o seu médico ira reduzir gradualmente a dose ao longo de
duas semanas antes de parar por completo. O seu médico ira também pedir-lhe que siga uma dieta
pobre em gordura.
e E importante reduzir gradualmente a dose ao longo de duas semanas, pois pode ajudar a
prevenir uma subida subita nos niveis de gordura (designados «triglicéridos») no seu sangue.
e Um aumento subito na quantidade de triglicéridos no sangue pode fazer com que o seu
pancreas fique inflamado («pancreatite»). Reduzir gradualmente a sua dose e seguir uma dieta
pobre em gordura pode ajudar a prevenir.
Nao devera deixar de utilizar Myalepta exceto se indicado pelo seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.
Efeitos indesejaveis possiveis com este medicamento:

Efeitos indesejaveis graves

Informe o seu médico imediatamente se observar qualquer um dos efeitos indesejaveis

seguintes - pode necessitar de tratamento médico urgente: Se nado for possivel contactar o seu médico,

devera procurar assisténcia médica urgente:

e nivel baixo de agtcar (glucose) no sangue, ver secgdo «Sinais de niveis altos e baixos de agucar
no sangue» abaixo.

e nivel alto de agucar (glucose) no sangue

e  coagulo de sangue nas veias (trombose venosa profunda) - dor, inchago, ardor e vermelhidao,
normalmente na parte inferior da perna ou anca

e liquido nos pulmdes - dificuldade em respirar ou tosse

e  sono ou sensacdo de confusao

Reacdes alérgicas

Fale imediatamente com o seu médico se observar quaisquer reacdes alérgicas graves, incluindo:
e dificuldades em respirar

e inchago e vermelhiddo da pele, urticéria

e inchago do rosto, labios, lingua ou garganta

e dor de estdmago, indisposi¢do (nauseas) € enjoos (vomitos)
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desmaio ou sensacdo de cansaco
dor grave no estdmago (abdémen)
batimento cardiaco muito rapido

Pancreas inflamado («pancreatite»):
Fale imediatamente com o seu médico se observar quaisquer sinais de inflamacao do pancreas,
incluindo:

dor grave subita no estdmago (abdomen)
indisposicao (nduseas) ou enjoos (vomitos)
diarreia

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico se observar qualquer um dos efeitos indesejaveis seguintes.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

perda de peso

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

perda de interesse na comida

dores de cabeca

queda de cabelo

menstrua¢do anormalmente intensa ou prolongada

sensacdo de cansaco

hematoma, vermelhiddo, comichdo ou urticaria no local onde a injegdo ¢ administrada

0 seu corpo produz anticorpos a metreleptina, o que pode aumentar o risco de desenvolver
infecdes graves ou severas. Pode observar que tem febre, acompanhada de aumento do cansago

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

gripe

infeg¢do no peito

diabetes

vontade maior do que a normal para comida ou comer em excesso
batimento cardiaco mais rapido do que o normal

tosse

falta de ar

dor muscular («mialgia»)

dores nas articulacdes

inchago nas maos e pés

aumento dos tecidos gordos

inchaco ou hemorragia sob a pele no local da injecao

dor no local da injecao

comichdo no local da injegdo

sensacao geral de desconforto, incomodo ou dor («mal-estary)
aumento de gordura no sangue («triglicéridos») (ver sec¢ao «Sinais de niveis altos de gordura
abaixo)

aumento de «HbA 1c» no sangue, verificar nas analises

aumento de peso

inchago ou hemorragia sob a pele («hemorragiay)

niveis altos de aglicar no sangue (ver seccdo «Sinais de niveis altos e baixos de ac¢ticar no sangue»
abaixo)

Informe o seu médico se observar qualquer um dos efeitos indesejaveis acima.

Sinais de niveis altos e baixos de agtlicar no sangue
Os sintomas de niveis baixos de aguicar no sangue incluem:

tonturas
sono ou sensagao de confusio
descoordenagao e deixar cair coisas

89



e mais fome do que o normal

e transpirar mais do que o normal

e  sensagdo de mais irrita¢do ou maior nervosismo

Se tiver qualquer um dos sintomas relacionados com os acima ou nao tiver a certeza, fale
imediatamente com o seu médico. O seu médico podera ter de alterar o seu tratamento.
Os sintomas de niveis altos de agticar no sangue incluem:

sensacdo de muita sede ou fome

vontade de urinar mais frequente do que o normal

maior sonoléncia

indisposi¢do ou enjoos

visdo desfocada

dor no peito ou costas

falta de ar

Sinais de niveis altos de gordura

Os sintomas de niveis altos de gordura incluem:

e dor no peito

e dor abaixo das costelas, como azia ou indigestdo
e indisposi¢@o ou enjoos

Informe o seu médico se observar qualquer um dos efeitos indesejaveis acima.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Myalepta

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e
embalagem. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

Ap0s a reconstituicdo, a solu¢do deve ser administrada imediatamente e ndo pode ser armazenada para
utilizagdo posterior. Eliminagdo de qualquer medicamento ndo utilizado.

Nao utilize este medicamento se a solu¢do ndo estiver transparente, tiver cor ou tiver particulas ou
névoas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Myalepta

- A substancia ativa ¢ metreleptina.
Cada frasco para injetaveis contém 11,3 miligramas de metreleptina. Depois de dissolver o
contetido do frasco para injetaveis em 2,2 mililitros de 4gua para inje¢des, cada mililitro contém
5 miligramas de metreleptina.

- Os outros excipientes sdo: glicina, sacarose, polissorbato 20, 4cido glutdmico, hidroxido de sédio
(para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Myalepta e contetudo da embalagem

Myalepta ¢ apresentado como p6 para solugdo injetavel (powder for injection). E um p6 branco
fornecido num frasco para injetaveis de vidro com uma tampa de borracha e selo de aluminio com
tampa branca de plastico amovivel (flip-off).

Myalepta esta disponivel em embalagens contendo 1 ou 30 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico deverdo fornecer-lhe seringas e agulhas, compressas e dgua
para preparagdes injetaveis adequadas separadamente para preparar ¢ injetar Myalepta. Irdo fornecer
um «recipiente para objetos cortantes» para colocar os frascos para injetaveis, seringas e agulhas
usados.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanda

medinfo@amrytpharma.com

Fabricante

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Stralle 16
66424 Homburg

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introducdo no Mercado em circunstancias
excecionaisy. Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento
devido a raridade da doenca.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar todos os anos, qualquer nova informagao sobre este
medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Também existem /inks para outros sitios da Internet sobre doengas raras e tratamentos.
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