MYALEPTA®Y

(metreleptin prasak za
otopinu za injekciju)

UPUTE ZA UPORABU ZA BOLESNIKA

bocica od 11,3 mg

Upute za uporabu za bolesnika predstavljaju edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Myalepta u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

' Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomodi.
Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.
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Prije nego $to pocénete sami primjenjivati ovaj lijek kod kuce, Vas
lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik ¢e Vas obuciti kako pripre-
miti i ubrizgati lijek Myalepta. Kontaktirajte ih ako Vam nesto nije
jasnoili trebate jos informacija ili pomoc. Uzmite si vremena da se
pazljivo pripremite i injicirate svoj lijek Sto ukupno moze trajati
oko 20 minuta, ako raCunamo razdoblje zagrijavanja bocice nakon
vadenja iz hladnjaka.

Dodatne informacije o obuci
Postoje dodatni edukacijski materijali za obuku i videozapisi koji
¢e Vam pomodi razumijeti kako ispravno koristiti lijek Myalepta.

MozZete ih pronadi na www.myaleptainfo.eu.

Video je takoder dostupan putem sljede¢eg QR koda:
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MYALEPTA® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.

Ocitavanje strcaljke

Izravnajte gornji rub klipa s crticom za propisanu dozu. U nastavku
je prikazan primjer razli¢itih veli¢ina Strcaljki. Ako Vasa Strcaljka
izgleda drukcije ili ima druklije oznake za dozu, zatrazite vise
informacija od lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika.

Uporaba strcaljke od 0,3 ml

* Na Strcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u ,U”, a ne
u,ml”.

¢ ,U” oznacava ,jedinice” (od engl. Units).
* 1U odgovara 0,01 ml.

¢ Svakih 5 U prikazuje se kao brojka s velikom crticom. To odgo-
vara koli¢ini od 0,05 ml.

e Svaka 1U prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica.
To odgovara koli¢ini od 0,01 ml.

e Svakih 0,5 U prikazuje se kao mala crtica izmedu dviju crtica
koje oznacavaju 1 U. To odgovara koli¢ini od 0,005 mL.

0.06 mL

oU
0.12 mL
12U
0.25 mL
25U

e Zapomoc u primjeni otopine lijeka Myalepta malom $trcaljkom
od 0,3 ml, u zadnjem stupcu donje tablice prikazana je mjera u
"jedinicama” na Strcaljki, koja se odnosi na razli¢ite mogude
doze koje ¢e Vam propisati lije¢nik, medicinska sestra ili
liekarnik.



Pretvaranje doze iz 'ml' u 'jedinice (U)’ prilikom uporabe Strcaljke od 0,3 ml

Kolicina pripremljene
otopine lijeka Myalepta

Tezina djeteta

Doza lijeka Myalepta

9 kg 0,54 mg
10 kg 0,60 mg
kg 0,66 mg
12 kg 0,72 mg
13 kg 0,78 mg
14 kg 0,84 mg
15 kg 0,90 mg
16 kg 0,96 mg
17 kg 1,02 mg
18 kg 1,08 mg
19 kg 1,14 mg
20 kg 1,20 mg
21kg 1,26 mg
22 kg 1,32 mg
23 kg 1,38 mg
24 kg 1,44 mg
25 kg 1,50 mg

Uporaba strcaljke od 1 ml

Na ovoj Strcaljki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da
trebate ubrizgati koli¢inu koju su Vam rekli lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u jedini-
ce.

Dobit ¢ete Strcaljku od 1 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise
od 1,5 mg sve do 5 mg, a to je volumen koji je veéi od 0,3 ml,
sve do 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.

Svakih 0,1 ml prikazuje se kao brojka s velikom crticom.
Svakih 0,05 ml prikazuje se kao srednje velika crtica.

Svakih 0,01 ml prikazuje se kao manja crtica.

0,75mL
0,5mL

1mL

Kolicina pripremljene otopine lijeka Myalepta
koju treba ubrizgati izraZzena u mjerama za
»siedinice” na strcaljki od 0,3 ml

0,10 ml 10
0,2ml 12
0,13 ml 13
0,14 ml 14
0,15 ml 15
0,16 ml 16
0,18 ml 18
0,19 ml 19
0,20 ml 20
0,21 ml 21
0,22 ml 22
0,24 ml 24
0,25ml 25
0,26 ml 26
0,27 ml 27
0,28 ml 28
0,30 ml 30

Uporaba strcaljke od 3,0 mli

Na ovoj strcaljki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da tre-
bate ubrizgati koli¢inu koju su Vam rekli lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u jedini-
ce.

Dobit ¢ete Strcaljku od 3,0 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vi-
Se od 5 mg sve do 10 mg, a to je volumen koji je veci od 1,0 ml
otopine lijeka Myalepta.

Svakih 0,5 ml prikazuje se kao brojka uz veliku crticu.

Svakih 0,1 ml prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica.

1,2 mL
1,9 mL

1,6 mL

MYALEPTA ® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.




KORAK A: Priprema

Pripremite sve materijale koji su Vam potrebni za injekciju.
Njih ¢e Vam dati lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik.

Na Cistu, dobro osvijetljenu radnu povrsinu stavite sljedece
predmete:

staklenu bocicu s praSkom Myalepta;

spremnik s vodom za injekcije za otapanje praska
Myalepta;

©  Voda za injekcije moze biti u staklenim ili plasti¢nim
ampulama ili u staklenim bocicama s gumenim ¢epom.

alkoholne blazinice (za ¢is¢enje koZe na mjestu uboda i
za CiS¢enje vrha bocice);

spremnik za oStre predmete (za kasnije sigurno zbrinjava-
nje pribora za injekciju).

Bit ¢e Vam potrebne i 2 Strcaljke:

jedna Strcaljka od 1 ml s iglom od 40 mm promjera 21 G
za otapanje praska;

jedna Strcaljka za injekciju s puno kra¢om iglom za potko-
Zno ubrizgavanje otopine.

Veli¢inu ove Strcaljke odabrat ¢e Vas lijeCnik, medicinska se-
straili ljekarnik, u skladu s VaSom dozom lijeka Myalepta.

©  Ako primjenjujete dozu od 1,5 mg ili manje, upotreb-
liavat cete Strcaljku od 0,3 ml.

©  Ako primjenjujete dozu vec¢u od 1,5 mg a do 5 mg, upo-
trebljavat ¢ete Strcaljku od Tml.

©  Ako primjenjujete dozu vecéu od 5 mg, upotrebljavat
Cete Strcaljku od 3,0 ml.

°  Ako primjenjujete dozu veéu od 5 mg, lije¢nik, medi-
cinska sestra ili ljekarnik mozda ¢e Vam reci da dozu
primijenite kao dvije odvojene injekcije. Za vise infor-
macija pogledajte dio 3: "Koju koli¢inu treba ubrizgati”.

MYALEPTA® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.

Prije pripreme otopine lijeka Myalepta ostavite bocicu s praSkom
da stoji oko 10 minuta kako bi dosegla sobnu temperaturu.
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Operite ruke prije pripreme lijeka.



KORAK B: Punjenje Strcaljke od 3 ml s 2,2 ml vode za injekcije

Izvadite Strcaljku od 3 ml iz plasti¢nog omotaca. Uvijek upo-
trijebite novu Strcaljku.

¢ Strcaljka od 3 mliigla isporucuju se zasebno.

* Kako ¢ete staviti iglu na Strcaljku ovisi o tome nalazi li se
voda za injekcije koju ste dobili u plasti¢noj ampuli, sta-
klenoj ampuli ili staklenoj bocici (pogledajte posebne
upute u nastavku).

H Izvucite 2,2 ml vode za injekcije u Strcaljku od 3 ml.

Lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik dat ¢e Vam vodu za
injekcije s boCicom lijeka i Strcaljkama. Ona se mijeSa s pras-
kom Myalepta kako bi se prasak otopio u tekudi lijek koji
ubrizgavate. Voda za injekcije nalazi se u:

* plasti¢noj ampuli,
¢ staklenoj ampuli ili
* staklenoj bocici (s gumenim ¢epom).

Za injekciju uvijek upotrijebite novu ampulu ili bocicu vode
za injekcije. Nemojte nikad upotrijebiti vodu preostalu od
pripreme otopine lijeka Myalepta prethodnog dana.

Plasti¢na ampula vode za injekcije
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Plasti¢na ampula je hermeticki zatvoren spremnik s vrhom
na odvrtanje.

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu.
* Drzite ampulu tako da vrh bude okrenut prema gore.

® Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule dru-
gom rukom.

® Pridrzavajué¢i dno ampule na mjestu, lagano okrenite vrh
ampule dok se ne otvori.

(& /7 \_ J

* Nemojte postavljati iglu na Strcaljku.

® Vrh Strcaljke od 3 ml bez igle umetnite u vrh plasti¢ne ampule
$to je dublje moguce.

Dok je Strcaljka jos u ampuli, okrenite ampulu i Strcaljku naopako.
Sad ¢e Strcaljka biti okrenuta prema gore.

Dok je Strcaljka joS u ampuli, pazljivo povucite klip prema dolje.

* Povlacite dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom
koja oznacava 2,2 ml.

® Morate provjeriti ima li zraénih dzepova ili zra¢nih mjehuri¢a u
Strcaljki od 3 ml. Za uklanjanje zra¢nih dzepova i zra¢nih mjehu-
rica pogledajte korake 6-8 u nastavku.

® |zvadite Strcaljku iz plasti¢ne ampule.
Postavite iglu na Strcaljku.

* Nemojte previse zategnuti iglu.

* Nemojte skidati Stitnik igle.

*  Nemojte dodirivati iglu.

MYALEPTA ® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.




Staklena ampula vode za injekcije
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Tocka
prelamanja
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Staklena ampula je hermeticki zatvoren spremnik.

Prije otvaranja ampule s vodom za injekcije pripremite Str-
caljku od 3 ml tako da na nju pricvrstite iglu. Nemojte previse
zategnuti iglu.

* Skinite stitnik igle.
*  Nemojte dodirivati iglu.

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu na mjestu
loma prema prikazu na gornjoj slici.

* Drzite ampulu tako da vrSak bude okrenut prema gore.

* Alkoholnom blazinicom ocistite mjesto loma na ampuli.

® Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule dru-
gom rukom.

® Pridrzavajuc¢i dno ampule na mjestu, odlomite vrsak.

4 a4 \

Umetnite Strcaljku od 3 ml u staklenu ampulu.

¢ Staklena ampula mora biti pod kutom od 45 stupnjeva u
odnosu na pod.

* Iglu treba umetnuti u ampulu koliko je najdublje moguce.

MYALEPTA® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.

Dok je igla jo$ u ampuli, pazljivo povucite klip prema gore.

* Povlacite prema gore dok se gornji rub klipa ne poravna
s crnom crticom koja oznacava 2,2 ml.

* Morate provijeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehu-
rica u Strcaljki od 3 ml. Za uklanjanje zra¢nih dzepova i zrac-
nih mjehurica iz Strcaljke pogledajte korake 6-8 u nastavku.

Staklena bocica vode za injekcije
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Staklena bocica ima plasti¢ni zatvara¢ koji trebate skinuti da
se vidi gumeni Cep koji se nalazi ispod njega.

* Nemoijte uklanjati gumeni Cep.

Postavite iglu na strcaljku od 3 ml. Nemojte previse zategnu-
tiiglu.

* Skinite poklopac igle.
* Nemojte dodirivati iglu.

* Povucite klip igle prema dolje do crtice koja oznacava
2,2 ml da biste uvukli zrak u Strcaljku.

Postavite bocicu na ¢vrstu, ravnu povrsinu.
* Umetnite iglu Strcaljke od 3 ml u bocicu kroz gumeni ¢ep.
* |gla treba biti okrenuta prema dolje.

* |gla treba proci skroz u bocicu.



Potisnite klip do kraja.
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Dok je igla joS u bocici, okrenite bocicu i Strcaljku naopako.
Sad ¢e igla biti okrenuta prema gore.

Nemojte vaditi iglu iz bocice.
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Pazljivo povucite klip prema dolje.

Povucite ga prema dolje dok se gornji rub klipa ne porav-
na s crnom crticom koja oznacava 2,2 ml.

n Bez obzira na to jeste li izvukli vodu za injekcije iz bocice ili
ampule, morate provjeriti da u Strcaljki od 3 ml nema zrac¢nih
dzepova ili zra¢nih mjehuriéa.

Ponekad u Strcaljki zaostanu veliki prostori ispunjeni zra-
kom (zracni dZzepovi). Takoder se moze dogoditi da vidi-
te sitne zra¢ne mjehuricée u Strcaljki.

Morate ukloniti zrac¢ni dZep i mjehurice zraka iz strcaljke
kako biste bili sigurni da ¢ete u Strcaljki dobiti to¢nu koli-
¢inu sterilne vode.

.

é ‘
Zraéni——

dzep

Zracni
mjehuri¢
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Uklonite sve zra¢ne dzepove i zraéne mjehurice.

Ako upotrebljavate staklenu bocicu ili plasti¢nu
ampulu

Dok je Strcaljka joS umetnuta u staklenu bocicu ili plasti¢-
nu ampulu, prstima lupkajte postrance po Strcaljki kako bi
se zra¢ni dzep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na vrh Strcaljke.

Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz
Strcaljke.

.
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Ako upotrebljavate staklenu ampulu

Izvadite Strcaljku iz ampule i drzite je tako da igla bude
okrenuta prema gore.

Lupkajte prstima po Strcaljki postrance kako bi se zrac¢ni
dzep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na vrh Strcaljke.

Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz
Strcaljke.

n Provijerite koli¢inu vode za injekcije.

Ako u Strcaljki ima manje od 2,2 ml vode za injekcije, u
Strcaljku povucite joS vode za injekciju i ponavljajte kora-
ke 6 i 7 dok u Strcaljki ne bude 2,2 ml vode.

Kad se u Strcaljki nalazi 2,2 ml vode za injekcije, izvadite Strcalj-
ku iz bocice iliampule.

Nemojte pomicati klip.

Nemojte doticati izlozenu iglu na Strcaljki jer je sterilna, a
mozete i ostetiti iglu ili se ozlijediti.

MYALEPTA ® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.




KORAK C: Otapanje lijeka Myalepta

Vodite ra¢una da je bocica s praskom lijeka Myalepta stajala
izvan hladnjaka najmanje 10 minuta kako bi dosegla sobnu
temperaturu.

m Skinite plasti¢ni zatvarac s bocice s praskom lijeka Myalepta.
* Postavite bocicu na ravnu, ¢vrstu povrsinu.

* (cistite vrh bocice alkoholnom blazinicom.

Umetnite iglu Strcaljke od 3 ml koja sadrzi 2,2 ml vode za
injekcije skroz u bocicu koja sadrzi prasak lijeka Myalepta.

Drzite bocicu pod kutom od 45 stupnjeva prema stolu i po-
lako palcem potisnite klip skroz prema dolje.

* Voda za injekcije treba se slijevati niz unutarnju stijenku
bocice.

* U bocicu treba ubrizgati cijelu koli¢inu vode za injekcije.

MYALEPTA® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.

m Izvadite iglu iz bocice i zbrinite Strcaljku u spremnik za ostre

predmete.
( \
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E Pomijesajte prasak i vodu za injekcije.

® Lagano vrtite bocicu u krug (kruzni pokreti) dok se prasak
ne otopi i tekuéina ne razbistri.

Nemojte tresti ili snazno mijesati.

® Otopini ¢e trebati manje od 5 minuta da se razbistri.

Kad je pravilno izmijeSana, otopina lijeka Myalepta treba biti
bistra i bez grudica suhog praska, mjehuriéa ili pjene. Nemoj-
te upotrijebiti otopinu ako nije bistra ili ako u sebi ima Cestice
ili grudice. Odbacite je i zapocnite ponovno od koraka 1.




KORAK D: Punjenje strcaljke lijekom Myalepta za injekciju

m Za ubrizgavanje otopine lijeka Myalepta upotrijebit ¢ete no-
vu Strcaljku, a to ¢e biti Strcaljka od 0,3 ml, 1,0 mlili 3,0 ml
koju su Vam dali lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik. Skini-
te poklopac igle.

* Nemojte dodirivati iglu.

* Nemojte pomicati klip.

Kroz srediste gumenog ¢epa do kraja umetnite iglu u bocicu
s pripremljenom otopinom lijeka Myalepta.

m Dok je igla jo$ u bocici, okrenite bocicu i Strcaljku naopako.

m Zadrzavajudi iglu unutar bocice, povucite klip prema dolje.

® Gornji rub klipa treba se poravnati s crnom crticom na
Strcaljki koja odgovara koli¢ini otopine Myalepta koju
Cete ubrizgati.

E Provjerite da nema zra¢nih dzepova i zra¢nih mjehurica.

* Ako vidite zra¢ni dzep ili zra¢ni mjehuri¢, prema uputa-
ma opisanima u koraku 7 uklonite zrak iz strcaljke.

Ako Strcaljka sadrzi to¢nu koli¢inu otopine lijeka Myalepta
koja Vam je potrebna, izvadite iglu iz bocice.

* Nemojte pomicati klip.

* Nemojte dodirivatiiglu.

MYALEPTA ® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.




KORAK E: Odabir mjesta za
ubadanje i priprema mjesta

KORAK F: Ubrizgavanje lijeka
Myalepta

E Pazljivo odaberite mjesto u koje Zelite ubrizgati lijek Myalep-
ta. Ovaj lijek mozZete ubrizgati u sljedeca podrucja:

® podrucje trbuha (abdomen), osim podrucja od 5 cm ne-
posredno oko pupka;

® bedra;

* straznji dio nadlaktice.
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Ako Zelite sve injekcije primijeniti na istom podrudju tijela,
nemojte ubrizgavati na istoj tocki na kojoj ste ubrizgali pret-
hodnu injekciju.

* Ako ubrizgavate druge lijekove, nemojte lijek Myalepta
ubrizgavati na isto mjesto na koje ste ubrizgali te druge
lijekove.

Ocistite mjesto na kojem Cete si dati injekciju Cistom alkohol-
nom blazinicom i pric¢ekajte da se koza osusi.

* Nemojte dodirivati podrucje koje ste ocistili dok ne poc¢ne-
te ubrizgavati lijek Myalepta.

MYALEPTA® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.

Vazno: Myalepta se mora ubrizgavati pod kozu (supkutano).
Nemojte ubrizgavati u misic.

m Za ubrizgavanje pod kozu, palcem i kaziprstom jedne ruke
uhvatite kozu u nabor na podrucju primjene injekcije.

( )

. J

E Drugom rukom drzite Strcaljku poput olovke.

m Njezno uvedite iglu u kozu priblizno pod kutom od 45 stup-
njeva u odnosu na tijelo.

* Nemojte uvoditi iglu u misic.

* lglaje kratka i treba uci u kozu cijelom duljinom pod ku-
tom od 45 stupnjeva.

\. /

Palcem njezno potisnite klip skroz do kraja.
* Ubrizgajte cijelu koli¢inu lijeka.

* Ako u Strcaljki preostane lijek, nec¢ete primiti svoju punu
dozu.

m Izvucite Strcaljku iz koze.



KORAK G: Odlaganje upotrijebljenog materijala u otpad

Dvije upotrijebljene Strcaljke i sve zatvarace, bocice ili am-
pule odmah odlozite u spremnik za ostre predmete.

* Razgovarajte s lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekar-
nikom o pravilnom zbrinjavanju spremnika za oStre pred-
mete kad se napuni. Za njegovo zbrinjavanje u otpad mo-
zda postoje lokalni propisi.

Vazno

Nemojte upotrijebiti Strcaljke viSe od jedanput. Svaki put * Nemojte reciklirati Strcaljke, zatvarace ili spremnik za
upotrijebite novu strcaljku. ostre predmete ili ih odlagati u kuéanski otpad.

Bocice mogu ostati gotovo pune lijeka nakon izvlacenja * Spremnik za oStre predmete uvijek drzite izvan dohvata
potrebne doze. Preostalu otopinu potrebno je zbrinuti u djece.
otpad nakon uporabe.

Nemojte otapati drugu dozu praska Myalepta koristeci
ampulu ili boCicu koja sadrzi neiskoristenu preostalu vodu
za injekcije. Neiskoristenu vodu za injekcije trebate odlo-
Ziti u spremnik za ostre predmete. Svaki put kad otapate
prasak Myalepta upotrijebite novu ampulu ili bocicu vode
za injekcije.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku

mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicin-

ske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

MYALEPTA ® Upute za uporabu bocica od 11,3 mg
Verzija 3; veljaca 2026.
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Lokalni predstavnik nositelja odobrenja:

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o0. Duzice 1

Zagreb, 10000, Hrvatska

telefon: +420 602 471 045

e-mail: medinfo@exceedorphan.com

pv.global@exceedorphan.com Datum pripreme: prosinac 2025.
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