lediny PCSK9i podavany 1x mésiéné v jednom peru'*
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Zkrécend informace o pfipravku

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uginky.

Nazev pFipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru, Praluent 300 mg injekéni roztok
v pfedplnéném peru. SloZeni: Alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace: Primdrni hypercholesterolemie a smisend
dyslipidemie: Ptipravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo se smisenou
dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd, u kterych nelze dosahnout
cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni tolerovanou davkou statin(, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd, ktefi netoleruji
statiny nebo u kterych je podavani statint kontraindikovano. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni: Pfipravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych
s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskuldarnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C, jako doplnék korigujici dalsi rizikové
faktory: v kombinaci s maximaini tolerovanou dévkou statinu a jinou hypolipidemickou lé¢bou ¢i bez ni, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou
lé¢bou u pacientd, ktefi netoleruiji statiny nebo u kterych je podavani statin(i kontraindikovano. Davkovani a zplsob podani: Obvykla pocatecni davka alirokumabu je
75 mg podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientl, u kterych je zapotfebi vyraznéjsi snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mUze byt poc¢atecni davka 150 mg
podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotiebi podat bud jednu injekci s obsahem
300 mg, nebo nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bricha nebo horni ¢asti paze. Pediatrickd populace:
Bezpecnost a ucinnost pripravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Zkusenost s alirokumabem u pediatrické populace je
limitovéna 18 pacienty ve véku 8 az 17 let s homozygotni familidrni hypercholesterolemii (HoFH). Ve srovnani se zndmym bezpecnostnim profilem u dospélych nebyl
Zjistén zadny novy bezpe&nostni nalez. U pediatrickych pacientl mladsich 8 let nebyly studie s alirokumabem provedeny. U starsich pacienti neni nutna Uprava davky.
U pacientl s mirnou nebo se stfedné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Uprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo pfedplnéna injekéni stfikacka
je pouze pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti:
Pfed zahajenim lé¢by je nutno vylougit sekundarni pficiny hyperlipidemie nebo smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientl se zdvaznou poruchou funkce
ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou zndmky a pfiznaky zavaznych alergickych reakci, |écba alirokumabem musi byt ukoncena a musi byt zahajena
vhodna symptomaticka lé¢ba. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pFipravkd, ma se pfehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a ¢islo Sarze.
Interakce: Alirokumab je biologicky lécivy pfipravek, nepfedpoklada se jeho farmakokineticky vliv na jiné 1éCivé pFipravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny
a pna hypolipidemicka terapie zvysuji produkci PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto cestou a ke snizeni systémové expozice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi
“a kojeni: Pouzivani alirokumabu se nedoporuéuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje Ié¢bu alirokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab
vylucuje do lidského matefského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi prerusit kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje
o nepfiznivych ucincich na plodnost u lidi. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Alirokumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci téinky: Casté: znamky a pfiznaky onemocnéni hornich cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zéervenani, svédéni,
otoky, bolest/citlivost). Vzacné: hypersenzitivita, hypersenzitivni vaskulitida, kopFivka, numularni ekzém. PFedavkovani: Nutna symptomaticka lécba. Zvlastni opatieni
pro uchovavani: Uchovavat v chladni¢ce (2-8 °C). Chranit pred mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pfed svétlem, pfi teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti:
Praluent 75 mg 3 roky, Praluent 150 mg, 300 mg 2 roky. Baleni: 1, 2 nebo 6 pfedpinénych per. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie;
F - 75008 Paris; Francie. Registraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 14.12. 2020.
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~ Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Pouziti IéCivého pripravku je s ohledem na verejny zdjem koncentrovano do specializovanych
pracovist, ktera jej uctuji jako zvIast Uctovany pripravek zdravotni pojistovné na zdkladé smlouvy uzaviené mezi nimi a zdravotni pojistovnou. V takovém pripadé je
Praluent 75 mg injekéni roztok a Praluent 150 mg injek&ni roztok v pfedplnéném peru plné hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Praluent 300 mg
injekeni roztok v predplnéném peru bude dostupny na trhu v Ceské republice od 1. 5. 2021 a je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Souhrn Gdajti
o pfipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, www.sanofi-aventis.cz.

KV = kardiovaskularni; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.
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