Zkracena informace o pfFipravku

vTento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani no-
vych informaci o bezpeé&nosti. Zadédme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jaka-
koli podezreni na nezadouci ucinky.

Praluent 75 mg injekéni roztok v pfedpIinéném peru, Praluent 150 mg injekéni roz-
tok v pfedplnéném peru

Slozeni: Alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku. Indikace: Primarni hyper-
cholesterolemie a smisena dyslipidemie: Pripravek Praluent je indikovan k léc¢bé do-
spélych pacientl s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefami-
lidrni) 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 dosdhnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni tolerovanou davkou sta-

tind, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié¢bou u pacientl, ktefi

netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statint kontraindikovano. Prokazané ate-
rosklerotické kardiovaskularni onemocnéni: Pripravek Praluent je indikovan k l1é¢bé do-
spélych s prokdzanym aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim ke snizeni
kardiovaskuldrniho rizika snizenim hladin LDL-C, jako doplnék korigujici dalsi rizikové
faktory: v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou
lécbou ¢i bez ni, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou
u pacientd, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statin( kontraindikova-
no. Davkovani a zplUsob podani: Obvykla po¢atedni davka pripravku Praluent je 75 mg
podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacient(, u kterych je zapotfebi vyraznéjsi
snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mUze byt pocate¢ni davka 150 mg podavana jed-
nou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana subkutdnné. Pro po-
dani davky 300 mg je zapotrebi podat nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou
rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze.
Bezpecnost a ucinnost pripravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let neby-
la dosud stanovena. U starsich pacientl neni nutna uprava davky. U pacientl s mirnou
nebo se stfedné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Uprava davky.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pfed zahajenim |éCby je nutno vyloucit
sekundarni priciny hyperlipidemie nebo smisené dyslipidemie. Pripravek Praluent ma
byt u pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Po-
kud se vyskytnou zndmky a pfiznaky zavaznych alergickych reakci, |é¢ba pripravkem
Praluent musi byt ukonc¢ena a musi byt zahdjena vhodna symptomaticka lécba. Inte-
rakce: Alirokumab je biologicky |écCivy pripravek, nepredpokladad se jeho farmakoki-
neticky vliv na jiné lécivé pripravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jina
hypolipidemicka terapie zvysuji produkci PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto
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cestou a ke snizeni systémové expozice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Pouzivani pfipravku Praluent se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav
Zeny nevyzaduje lécbu alirokumabem. Neni znadmo, zda se alirokumab vylucuje do
lidského matefského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi prerusit kojeni
nebo prerusit pouzivani pripravku Praluent. Nejsou k dispozici zadné udaje o nepfi-
znivych Géincich na plodnost u lidi. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Praluent nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nezadouci ucinky: Lokalni reakce v misté vpichu, onemocnéni podobajici se
chtipce, pfiznaky onemocnéni hornich cest dychacich, svédéni, kopfivka, numularni
ekzém, ve 3. fazi klinického vyzkumu se u 4,8 % pacientl lé¢enych alirokumabem
vyvinula ADA odpovéd vyzadujici [é¢bu. PFedavkovani: Nutnd symptomaticka lécba.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavat v chladni¢ce (2-8 °C). Chrante pred
mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pred svétlem, pri teploté do 25 °C. Ba-
leni: 1, 2 nebo 6 predplnénych per. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis grou-
pe 54, rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Registraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12.
Datum revize textu: 5. 12. 2019.

Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

Pouziti léCivého pripravku je s ohledem na verejny zdjem koncentrovano do specializo-
vanych pracovist, ktera jej uctuji jako zvlast uctovany pripravek zdravotni pojistovné na
zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou. V takovém pripadé je piné
hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Souhrn Udajd o pripravku 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.

AKS = akutni koronarni syndrom; KV = kardiovaskularni; LDL-C = cholesterol v lipoproteinech
s nizkou hustotou; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.
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tZavazna nezaddouci kardiovaskuldrni prihoda (MACE) = primarni cilovy ukazatel je slozeny

a zahrnuje ICHS umrti, nefatalni infarkt myokardu, fatalni a nefatalni ischemickou cévni
mozkovou pfihodu nebo nestabilni anginu vyzadujici hospitalizaci.
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*Pouze nomindlni statisticka vyznamnost podle hierarchické
shlukové analyzy (HR 0,85, 95% ClI: 0,73, 0,98).



