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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Praluent 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

Praluent 150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Praluent 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
Praluent 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero na jednordzové pouZiti obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce

Jedna piedplInénd injekeni stiikacka na jednorazové pouZiti obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 150 mq injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero na jednorazové pouziti obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 150 mq injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéce

Jedna predplnénd injekeni strikacka na jednorazové pouZiti obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 300 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero na jednorazové pouZziti obsahuje alirocumabum 300 mg alirokumabu ve 2 ml roztoku.

Alirokumab je lidska IlgG1 monoklonalni protilatka produkovana rekombinantni DNA technologii
v ovarialnich bufikach ¢inského kiecika.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.
pH:5,7-6,3

Osmolalita:

Praluent 75 mg injekéni roztok
293 - 439 mosm/kg

Praluent 150 mq injekéni roztok
383 - 434 mosm/kg

Praluent 300 mq injekéni roztok
383 — 434 mosm/Kkg




4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Primarni hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie

Pripravek Praluent je indikovan k Iécbé dospélych pacientti s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni
familiarni a nefamiliarni) nebo se smiSenou dyslipidemii a pediatrickych pacientt ve véku od 8 let s
heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (HeFH) jako doplnék k dietnim opattenim:

- v kombinaci se statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou lécbou u pacientd, u kterych
nelze dostahnout cilovych hodnot LDL cholesterolu (LDL-C) maximalni tolerovanou davkou
statind, nebo

- samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié¢bou u pacientd, kteii netoleruji statiny
nebo u kterych je podavani statini kontraindikovano.

Prokézané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni

Pripravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych s prokdzanym aterosklerotickym kardiovaskularnim
onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C), jako doplné&k korigujici dalsi
rizikové faktory:
- v kombinaci s maximalni tolerovanou dévkou statinu a jinou hypolipidemickou Ié¢bou &i bez ni,
nebo
- samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd, kteti netoleruji statiny
nebo u kterych je podavani statini kontraindikovano.

Vysledky studii pokud jde o U¢inky na LDL-C, kardiovaskularni ptihody a sledované populace viz bod 5.1.
4.2 Davkovéani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli
Pred zahajenim lécby alirokumabem je tieba vylougit sekundarni pticiny hyperlipidemie nebo smisené
dyslipidemie (napt. nefroticky syndrom, hypotyre6zu).

Obvykla pocate¢ni davka alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientt, u
kterych je zapotiebi vyraznéjsi snizeni LDL-C cholesterolu (> 60 %), maZe byt poc¢atecni davka 150 mg
podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny (jednou mési¢né&) podavana subkutanng.

Dévka alirokumabu mutZe byt u pacienta individualné upravena, napf. dle vychozi hodnoty LDL-C, cile
Iécby nebo dle terapeutické odpoveédi. Po 4 az 8 tydnech od zahajeni Iécby ¢i Gpravy davky, mize byt
stanovena a zhodnocena hladina lipida a ndsledné upravena davka (jeji zvySeni nebo snizeni). V ptipadg, Ze
je zapotiebi dalsi sniZzeni LDL-C u pacientd, kterym je podavano 75 mg jednou za 2 tydny nebo 300 mg
jednou za 4 tydny, maZe byt davka upravena na maximalni davku 150 mg podavanych jednou za 2 tydny.

HeFH u pediatrickych pacient:i ve veku od 8 let

N L . sz Doporucena davka pokud je treba
Télesnd hmotnost pacienti Doporucena davka dal&i snizeni LDL-C*
Méné¢ nez 50 kg 150 mg jednou za 4 tydny 75 mg jednou za 2 tydny
50 kg nebo vice 300 mg jednou za 4 tydny 150 mg jednou za 2 tydny

* Hladiny lipidi I1ze vyhodnotit 8 tydna po zahajeni 1é¢by nebo po titraci a podle toho upravit davku.

Vynechanéa davka
Pti vynechani davky je treba davku podat co nejdrive a poté v davkovani pokracovat v ptivodnim schématu.
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ZvI1astni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientt neni nutna Gprava davky.

Porucha funkce jater
U pacientt s mirnou nebo se stredné zavaZznou poruchou funkce jater neni nutnd Uprava davky. Nejsou
dostupné Zadné Udaje o podavani pacientam se zavaZznou poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientti s mirnou nebo se stredné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutna tprava davky. O podavani
pacientam se zavaznou poruchou funkce ledvin jsou dostupné omezené Udaje (viz bod 5.2).

Telesna hmotnost
Neni nutna Gprava davky dle télesné hmotnosti pacienta.

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost piipravku Praluent u déti mladSich 8 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou k dispozici
Zadné Udaje.

Zpusob podani

Subkutanni podani.

Alirokumab se podava injekené subkutdnné do stehna, bricha nebo horni ¢asti paZe.

Kazdé piedplnéné pero nebo piedplnéna injekeni stiikacka je pouze pro jednordzové pouZiti.

Pro podani davky 300 mg je zapotiebi podat nasledné bud’ jednu injekci s obsahem 300 mg nebo 2 injekce
s obsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace.

Je doporuceno pravidelné stiidani mista injekéni aplikace s kazdou injekci.

Alirokumab nema byt aplikovan do mist s pravé probihajici kozni nemoci nebo s Urazem, napt. v misté
popalenin, kozni vyrazky, zanétu nebo koznich infekci.

Alirokumab nesmi byt podavan spolu s jinymi piipravky podavanymi injekéné do stejného mista aplikace.

Opatreni, ktera je nutno ucinit p/ed zachazenim s léc¢ivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Roztok se ma pied pouZzitim nechat ohiat na pokojovou teplotu (viz bod 6.6).

Pediatricti pacienti ve veku od 8 let

U dospivajicich ve véku od 12 let se doporucuje, aby byl pripravek Praluent podavan dospé&lym a nebo pod
jeho dohledem.

U déti mladSich 12 let musi byt piipravek Praluent podavan oSetiovatelem/oSetiovatelkou.

Dospéeli

Dospéli pacienti si mohou alirokumab aplikovat bud’ sami nebo jim ho maZe aplikovat
oSetiovatel/oSetiovatelka po proskoleni zdravotnickym pracovnikem o spravné technice subkutanniho
podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié¢ivych piipravki mé se prehledné zaznamenat ndzev podaného
piipravku a ¢islo Sarze.



Alergické reakce

V klinickych studiich byly hlaSeny pripady celkovych alergickych reakci, véetné svédéni, ale i vzacnych a
nekdy zavaznych alergickych reakci, napt. hypersenzitivity, numularniho ekzému, koptivky a
hypersenzitivni vaskulitidy. Po uvedeni piipravku na trh byl hlaSen angioedém (viz bod 4.8). Pokud se
vyskytnou zndmky a ptiznaky zavaznych alergickych reakci, 1é¢ba alirokumabem musi byt ukon¢ena a musi
byt zahajena vhodna symptomaticka lécba (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

V klinickych studiich bylo omezené zastoupeni pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin (definovanou
jako eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) (viz bod 5.2). Alirokumab ma byt u pacientt se zavaznou poruchou funkce
ledvin pouzivan s opatrnosti.

Porucha funkce jater

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovéani (viz bod 5.2). Alirokumab méa
byt u pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater pouzivan s opatrnosti.

4.5 Interakce s jinym lé€¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv alirokumabu na jiné 1égivé piipravky

Vzhledem k tomu, Ze je alirokumab biologicky lécivy pripravek, nepredpoklada se jeho farmakokineticky
vliv na jiné Iécivé piipravky a na izoenzymy cytochromu P450.

Vliv jinych légivych pfipravka na alirokumab

Je znamo, Ze statiny a jina hypolipidemicka terapie zvySuji produkci PCSK9, proteinu, na ktery cili
alirokumab. To vede ke zvyseni clearance touto cestou a ke sniZeni systémové expozice alirokumabu. Ve
srovnani s monoterapif alirokumabem je expozice alirokumabu asi 0 40 % niZsi pii sou¢asném uzivani se

fenofibratem. AvSak efekt na snizeni LDL-C je v prabéhu davkovaciho intervalu, kdy je alirokumab podavan
jednou za 2 tydny, zachovan.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Zadné adaje o podavani piipravku Praluent tehotnym Zenam nejsou k dispozici. Alirokumab je
rekombinantni IgG1 protilatka, a proto se piedpoklada jeho prechod pies placentarni bariéru (viz bod 5.3).
Studie na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé G¢inky s ohledem na udrzZeni téhotenstvi nebo
vyvoj embrya a plodu.V davkach presahujicich humanni davky byla materska toxicita zaznamenana u
potkand, ale ne u opic, a u potomki opic byla pozorovana slabsi sekundarni imunitni odpovéd’ na antigen
(viz bod 5.3). Pouzivani ptipravku Praluent se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny
nevyzaduje Iécbu alirokumabem.

Kojeni

Neni zndmo, zda se alirokumab vylucuje do lidského materského mléka. Lidsky imunoglobulin G (IgG) je
vylu¢ovan do lidského materského mléka, a zejména do mleziva; v tomto obdobi kojeni neni piipravek
Praluent doporucen. Po zbyvajici dobu kojeni se ocekava, Ze expozice touto cestou je nizka. Protoze Uginky
alirokumabu na kojence nejsou znamy, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi prerusit kojeni nebo prerusit
pouZivani ptipravku Praluent.

Fertilita



Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany Zadné nezadouci U¢inky na nepiimé ukazatele plodnosti (viz bod
5.3). Nejsou k dispozici Z&dné udaje o nepiiznivych ucincich na plodnost u lidi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Praluent nema Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci G¢inky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

vivs

Nejcastéjsimi nezaddoucimi G¢inky pti doporucenych davkach jsou lokalni reakce v misté injekce (6,1 %),
piiznaky onemocnéni hornich cest dychacich (2,0 %) a svédeéni (1,1 %). Nejcast&jSimi nezadoucimi Gginky,
které vedly k preruseni 1écby u pacientt 1é¢enych alirokumabem, byly lokélni reakce v misté injekce.
Bezpecnostni profil ve studii ODYSSEY OUTCOMES odpovidal celkovému bezpeénostnimu profilu
popsanému v kontrolovanych klinickych hodnocenich 3. faze.

Ve tieti fazi klinického programu nebyl pozorovan Zadny rozdil v bezpe¢nostnim profilu mezi uzitymi
dvéma davkami (75 mg a 150 mg).

Piehled nezadoucich (¢inka

Nésledujici neZzadouci G¢inky byly hlaSeny u pacienti lé¢enych alirokumabem v souhrnnych kontrolovanych
studiich a/nebo po uvedeni na trh (viz Tabulkal).

Cetnosti viech nezadoucich G¢inka zjistené z klinickych hodnoceni byly vypogitany na zékladé jejich
incidence ve 3. fazi sdruzenych klinickych hodnoceni. NeZadouci G¢inky jsou sefazeny podle tridy
organovych systému. Cetnost vyskytu je definovana nasledovné: velmi &asté (>1/10); ¢asté (>1/100 aZ
<1/10); méné casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
zndmo (z dostupnych Gdaji nelze urcit).

Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inka hlasenych po uvedeni piipravku na trh nelze stanovit, jelikoZ jsou
odvozeny ze spontannich hlaseni.V disledku toho je ¢etnost téchto nezadoucich G¢inki kvalifikovana jako
,,neni znamo“.

Tabulka 1: NeZadouci U¢inky

Tridy organovych Casté Vzécné Neni zndmo
systémi
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita,
systému hypersenzitivni vaskulitida
Respiraéni, hrudni a Znamky a ptiznaky
mediastinalni poruchy onemocnéni hornich cest
dychacich*
Poruchy kuaze a podkozni Svedeéni Koprivka,
tkéné numularni ekzém Angioedém
Celkové poruchy a reakce Reakce v misté& Onemocnéni
v misté aplikace injekce** podobajici se chiipce

*  Zahrnujici piedevsim orofaryngealni bolest, rinoreu, kychani
** Zahrnujici erytém/zéervenani, svédéni, otoky, bolest/citlivost

Popis vybranych nezadoucich G¢inkt




Lokalni reakce v miste injekce

Lokalni reakce v misté injekce, vcetné erytému/zeervenani, svédéni, otokd a bolesti/citlivosti, byly hlaseny u
6,1 % pacientt lécenych alirokumabem oproti 4,1 % v kontrolni skupiné (kterym byly podavany injekce
placeba). Lokalni reakce v misté injekce byly nejéastsji prechodné a mirné intenzity. Cetnost pieruseni 1écby
v dasledku lokalni reakce v misté injekce byla mezi témito dvéma skupinami srovnatelna (0,2 % ve skupiné
s alirokumabem opraoti 0,3% v kontrolni skuping). V kardiovaskularni studii ODYSSEY OUTCOMES se
reakce v misté injekce vyskytly ¢astéji také u pacienta lIééenych alirokumabem (3,8 %) nez u pacienti
pouZivajicich placebo (2,1 %).

Celkové alergickeé reakce

Celkové alergické reakce byly ve skuping s alirokumabem hl&3eny ¢astéji (8,1 % pacientii) neZ v kontrolni
skupiné (7,0 % pacientt), zejména v dasledku rozdilu ve vyskytu svédéni. Typické pozorované pripady
svédeéni byly mirné a prechodné. Kromé toho byly v kontrolovanych klinickych studiich hlaSeny vzacné a
nékdy zavazné alergické reakce, napi. hypersenzitivita, numularni ekzém, koptivka a hypersenzitivni
vaskulitida (viz bod 4.4). V kardiovaskuléarni studii ODYSSEY OUTCOMES byly celkové alergicke reakce
u pacientt lécenych alirokumabem a u pacientd, ktefi dostavali placebo, podobné (7,9 % alirokumab, 7,8 %
placebo). V incidenci pruritu nebyly pozorovany Zadné rozdily.

ZvI1astni populace

Starsi pacienti

Ackoli u pacienta starSich 75 let nebyly pozorovany 7adné bezpecénostni problémy, Gidaje jsou u této vékové
skupiny omezené.

V kontrolovanych studiich 3. faze klinického hodnoceni sledujicich primarni hypercholesterolemii a
smiSenou dyslipidemii bylo 1158 pacienti (34,7 %) lé¢enych alirokumabem ve véku > 65 let a 241 pacienta
(7,2 %) lécenych alirokumabem ve véku > 75 let. V kontrolované studii kardiovaskularnich vysledka bylo
2505 pacientt (26,5 %) lécenych alirokumabem ve véku >65 let a 493 pacientt (5,2 %) lécenych
alirokumabem bylo ve véku >75 let.

S narastajicim vékem nebyly pozorovany zadné vyznamné rozdily v bezpeénosti a G¢innosti.

Pediatricka populace

Bezpecnost a G¢innost pripravku Praluent byly stanoveny u déti a dospivajicich s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii (HeFH). Klinicka studie hodnotici G¢inky pripravku Praluent byla provedena u 153
pacienti ve véku 8 az 17 let s HeFH. Nebyly zjiStény zadné nové bezpecénostni nalezy a Udaje o bezpeénosti
v této populaci odpovidaly zndAmému bezpeénostnimu profilu ptipravku u dospélych s HeFH.

ZkuSenost s alirokumabem u pediatrické populace s homozygotni familiarni hypercholesterolemii (HoFH) je
limitovana 18 pacienty ve véku 8 az 17 let. Ve srovnani se zndmym bezpe¢nostnim profilem u dospélych
nebyl zjistén zadny novy bezpeénostni nalez.

Studie davkovani jednou za 4 tydny

Bezpecnostni profil u pacienti l1é¢enych davkovacim rezimem 300 mg jednou za 4 tydny (jednou mésicng),
byl podobny bezpeénostnimu profilu, ktery je popsan pro program klinickych studii s vyuzitim 2tydenniho
davkovaciho rezimu, s vyjimkou vysSiho vyskytu lokalnich reakci v misté injekce. Lokalni reakce v misté
injekce byly hlaSeny celkové s ¢etnosti 16,6 % ve skupiné s davkou 300 mg jednou za 4 tydny a 7,9 % ve
skuping s placebem. Pacientam, kterym je podavén alirokumab 300 mg kazdé 4 tydny, byla stiidavé
podavana injekce placeba k udrzeni zaslepeni a k zajisténi frekvence injekci. S vyjimkou reakce v misté
injekce (RMV), které nastaly po téchto injekcich placeba, byla frekvence RMV 11,8 %. Mira pieruseni

v dasledku reakci v misté injekce byla 0,7 % ve skupiné s davkou 300 mg jednou za 4 tydny a 0 % ve
skupiné s placebem.

Hodnoty LDL C< 25 mg/dl (< 0,65 mmol/l)

Ve v8ech klinickych studiich nebyla hypolipidemicka lé¢ba upravena podle designu studie. Procento
pacientu, kteri dosahli hodnot LDL-C) <25 mg/dl (<0,65 mmol/l) zaviselo jak na vychozim LDL-C, tak i na
davce alirokumabu.



Ve skupiné kontrolovanych studii pouzivajicich vychozi davku 75 mg kazdé 2 tydny (Q2W), v nichZ se
davka zvySovala na 150 mg Q2W, pokud LDL-C pacienta nebyl <70 mg/dl nebo < 100 mg/dl (1,81 mmol/I
nebo 2,59 mmol/l), mélo 29,3 % pacientd s vychozim LDL-C <100 mg/dl a 5,0 % pacienta s vychozim
LDL-C >100 mg/dl l1é¢enych alirokumabem dvé po sobé jdouci hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l).
Ve studii ODYSSEY OUTCOMES, ve které byla vychozi davka alirokumabu 75 mg Q2W, se zvySovala na
150 mg Q2W, pokud LDL-C pacienta nebyl <50 mg/dl (1,29 mmol/l), mélo 54,8 % pacienti s vychozim
LDL-C <100 mg/dl (2,6 mmol/l) a 24,2 % pacienti s vychozim LDL-C >100 mg/dl (2,6 mmol/l) Ié¢enych
alirokumabem dvé po sobé jdouci hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l).

Prestoze v hodnocenich alirokumabu nebyly zjistény nezadouci dasledky velmi nizkého LDL-C, dlouhodobé
G¢inky pretrvavajicich velmi nizkych hladin LDL-C nejsou znamy.

Imunogenicita/protilatky proti Ié¢ivu (Anti-drug-antibodies, ADA)

Ve studii ODYSSEY OUTCOMES byly po zahjeni Ié¢by u 5,5 % pacientd 1é¢enych alirokumabem 75 mg
a/nebo 150 mg kazdé 2 tydny (Q2W) detekovany protilatky proti Ié¢ivu (ADA), v porovnani s 1,6 %
pacientu lécenych placebem; vétSina z toho byly prechodné odpovédi. Pietrvavajici odpovédi ADA byly
pozorovany u 0,7 % pacienti Ié¢enych alirokumabem a u 0,4 % pacienti Ié¢enych placebem. Pietrvavajici
odpoveédi neutraliza¢nich protilatek (NAb) byly pozorovany u 0,5 % pacientt 1é¢enych alirokumabem a u
<0,1 % u pacientt lé¢enych placebem.

Odpovedi protilatek proti 1é¢ivu, véetné NAb, mély nizky titr a nezdalo se, Ze by mély klinicky vyznamny
dopad na G¢innost nebo bezpecnost alirokumabu, s vyjimkou vy3Si ¢etnosti reakci v misté injekce u pacientd,
u nichz se pii 1é¢bé objevily ADA, v porovnani s ADA-negativnimi pacienty (7,5 % vs. 3,6 %). Dlouhodobé
dasledky pokracujici 1é¢by alirokumabem v piitomnosti ADA nejsou znamy.

Ve skuping deseti placebem kontrolovanych a aktivné kontrolovanych hodnoceni pacientt 1é¢enych
alirokumabem 75 mg a/nebo 150 mg Q2W i v samostatné klinické studii pacienti Iécenych alirokumabem 75
mg Q2W nebo 300 mg kazdé 4 tydny (vcetné nékterych pacientd s Upravou davky na 150 mg Q2W) byla
incidence detekce ADA a NAb podobna jako ve vySe popsanych vysledcich hodnoceni ODYSSEY
OUTCOMES.

HIaSeni podezieni na nezadouci Ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci Iécivého pripravku je dilezite. UmoZziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich Uc¢inkt uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Neexistuje Zadna specificka lécba predavkovani alirokumabem. V piipadé predavkovani ma byt pacient
I1é¢en symptomaticky a maji byt podle potreby zajisténa podparna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: latky upravujici hladinu lipidd, jiné latky upravujici hladinu lipida, ATC kod:
C10AX14.

Mechanismus Uginku

Alirokumab je pIné humanni monoklonalni IgG1 protilatka, kterda ma vysokou afinitu a specificitu k
proprotein konvertaze subtilisin kexinu typu 9 (PCSK9). PCSK9 se vaze na receptory pro lipoprotein s
nizkou hustotou (LDLR) na povrchu hepatocytii, coz podporuje degradaci LDLR v jatrech. LDLR je
hlavnim receptorem, ktery vychytava cirkulujici LDL, proto pokles exprese LDLR pomoci PCSK9 mé za
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nasledek vyssi hladiny LDL-C v krvi. Inhibici navazani PCSK9 na LDLR zvysuje alirokumab poc¢et LDLR
dostupnych k vychytavani LDL, ¢imZ se sniZuje hladina LDL-C.

LDLR také vaZe na triglyceridy bohaté VLDL remnantni lipoproteiny a lipoproteiny stiedni hustoty (IDL).
Proto lé¢ba alirokumabem muZze snizit hladinu téchto remnantnich lipoproteini, coz se projevi snizenim
apolipoproteinu B (Apo B), non-HDL cholesterolu a triglycerida (TG). Podani alirokumabu ma také za
nasledek snizeni lipoproteinu (a) [Lp (a)], coZ je forma LDL, ktera se vaze na apolipoprotein (a). Nicméné
bylo prokazano, ze LDLR ma k Lp (a) nizkou afinitu, a proto pfesny mechanismus, kterym alirokumab
snizuje Lp (a), neni zcela objasnén.

V genetickych studiich u lidi byly identifikovany varianty PCSK9 s mutacemi, pii kterych doslo ke zméné
jejich funkce bud’ ve smyslu snizeni (tzv. loss of function, ztrata funkce), nebo zvyseni (tzv. gain of function,
koreluje s vyznamné nizSim vyskytem ischemické choroby srde¢ni. Bylo hlaseno nékolik jedincu, kteii
nesou dvé alely PCSK9 s mutaci loss of function a kteti maji vyznamné nizké hladiny LDL-C s normalni
hladinou HDL cholesterolu a TG. Naopak u pacienti se zvy3enou hladinou LDL-C a klinickou diagn6zou
familiarni hypercholesterolemie byla v PCSK9 genu identifikovana mutace gain of function.

V multicentrické, dvojité zaslepené, placebem kontrolovane, 14 tydnua trvajici studii s 13 pacienty

s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (HeFH) v disledku mutace gain of function PCSK9 genu
byli pacienti randomizovéni bud’ do skupiny pouZivajici alirokumab 150 mg jednou za 2 tydny, nebo do
skupiny pouZzivajici placebo. Stiedni vychozi hodnota LDL-C byla 151,5 mg/dl (3,90 mmol/l). V

2. tydnu bylo pramérné sniZzeni LDL-C oproti vychozim hodnotam 62,5 % ve skupiné pacientt lé¢enych
alirokumabem ve srovnani s 8,8 % u pacientt pouZivajicich placebo. V 8. tydnu bylo pramérné snizeni LDL-
C u pacientu lécenych alirokumabem 72,4 % oproti vychozi hodnoté.

Farmakodynamické Gginky

V in vitro testech neindukoval alirokumab aktivitu efektorovych bunék prostrednictvim Fc receptoru
(bunikami zprostredkovanou toxicitu zavislou na protilatkéch a cytotoxicitu zavislou na komplementu), a to
nezavisle na pritomnosti ¢i nepiitomnosti PCSK9, a proti alirokumabu ve vazbé na PCSK9 nebyly zjistény
Zadné rozpustné imunokomplexy schopné vézat proteiny komplementu.

Klinicka G¢innost a bezpeénost u primarni hypercholesterolemie a smiSené dyslipidemie

Shrnuti studii t/eti faze klinického programu — davkovaci rezim 75 mg a/nebo 150 mg jednou za 2 tydny

(Q2w)

Uginnost alirokumabu byla zkoumana v deseti studiich 3. faze klinického hodnoceni (péti placebem
kontrolovanych a péti ezetimibem kontrolovanych studiich) zahrnujicich 5296 pacienti randomizovanych do
skupin s hypercholesterolemii (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo se smiSenou dyslipidemii,
piicemz 3188 pacientd bylo randomizovano do skupiny pouZivajici alirokumab. Ve tieti fazi studii mélo

31 % pacientt onemocnéni diabetes mellitus 2. typu a 64 % pacientd mélo v anamnéze ischemickou
chorobou srde¢ni. Tti z deseti studii byly provedeny vyhradné u pacienti s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii (HeFH). VétSina pacientt ve tieti fazi programu méla vysoké nebo velmi vysoké
kardiovaskularni (KV) riziko a méla hypolipidemickou lé¢bu zahrnujici maximalni tolerované davky statint
s dalSi hypolipidemickou Ié¢bou nebo bez ni. U pacientd, ktefi nebyli soucasné 1é¢eni statiny, byly
provedeny dvé studie vcetné jedné studie u pacienti s dokumentovanou statinovou intoleranci.

Celkem 2416 pacienti bylo zahrnuto ve dvou studiich (LONG TERM a HIGH FH), které byly provedeny
pouze s davkou 150 mg jednou za 2 tydny. Osm studii bylo provedeno s davkou 75 mg jednou za 2 tydny s
tim, Ze v pripadé nedosazeni cilovych hodnot LDL-C v 8. tydnu na zakladé preddefinovanych kritérii podle
miry kardiovaskularniho rizika byla davka ve 12. tydnu zvySena na 150 mg jednou za 2 tydny.

Priméarnim kritériem G¢innosti ve vSech studiich faze 3 bylo stiedni percentudlni sniZeni vychozi hodnoty
LDL-C ve 24. tydnu ve srovnani s placebem nebo ezetimibem. Ve vSech studiich bylo priméarniho kritéria
dosazeno. Obecné plati, Ze podavani alirokumabu také vede ke statisticky vyznamné vétSimu percentualnimu



snizeni hladiny celkového cholesterolu, non-HDL cholesterolu, apolipoproteinu B (Apo B) a lipoproteinu (a)
[Lp (a)] ve srovnani s placebem/ezetimibem u pacientd, kteti byli ¢i nebyli souc¢asné Ié¢eni statiny.
Alirokumab také snizuje triglyceridy (TG) a zvySuje HDL cholesterol a apolipoprotein A-1 (Apo A-1) ve
srovnani s placebem. Podrobné vysledky viz Tabulka 2 nize. Snizeni LDL-C bylo pozorovano bez ohledu na
vék, pohlavi, BMI, rasu, vychozi hladinu LDL-C, ptitomnost ¢i neptitomnost HeFH, pritomnost smiSené
dyslipidemie a diabetes. Ac¢koli podobna G¢innost byla pozorovana u pacienti nad 75 let, (idaje jsou u této
vékové skupiny omezené. Snizovani LDL-C bylo konzistentni bez ohledu na soubéznou 1é¢bu statiny a jejich
davky. Vyznamné vyssi podil pacienti dosahl hladiny LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve skupiné
pouzivajici alirokumab ve srovnani se skupinou pouzivajici placebo nebo ezetimib ve 12. tydnu a 24. tydnu.
Ve studiich zaloZenych na rezimu zvySovani davek pomoci titrace vétSina pacientt dosahla predem
definované cilové hladiny LDL-C (zaloZené na KV riziku) pti davce 75 mg jednou za 2 tydny a udrZovaci
terapie u vétSiny pacientt zastala na davce 75 mg jednou za 2 tydny. Hypolipidemicky ucinek alirokumabu
byl pozorovan do 15 dnti po prvni davce, maximum Uc¢inku bylo dosazeno priblizné po 4 tydnech. Pii
dlouhodobé 1é¢bé ucinnost pietrvavala na stejné Grovni po celou dobu trvani studii (aZ po dobu 2 let). Po
vysazeni alirokumabu nebyl pozorovan tzv. rebound fenomén hladiny LDL-C, jehoZ hladina se k vychozim
hodnotadm vrétila postupné.

V predem specifikovanych analyzach pred moznym titrovanim davky ve 12. tydnu bylo v 8 studiich, ve
kterych pacienti zacali l1écbu davkou 75 mg jednou za 2 tydny, dosazeno primérného snizeni LDL-C v
rozmezi od 44,5 % do 49,2 %. Ve 2 studiich, v nichz byla zahajena a udrzovana davka 150 mg jednou za 2
tydny, bylo ve 12. tydnu dosazeno pramérného sniZzeni LDL-C o0 62,6%. V souhrnnych analyzach klinickych
studii tieti faze, které umoznily titraci davky, doslo v podskupiné pacientd, kterym byla zvySovana davka
alirokumabu ze 75 mg jednou za 2 tydny na 150 mg jednou za 2 tydny ve 12. tydnu k dalSimu 14%
primérnému sniZeni hladiny LDL-C u pacienti sou¢asné uzivajici statin. U pacientd, ktefi soucasné
neuzivali statin, vedla titrace davky k dalSimu 3% pramérnému snizeni hladiny LDL-C; nejvétsi G¢inek byl
pfitom pozorovan u piiblizné 25 % pacientd, kteii po zvy3eni davky dosahli minimalng dalsiho 10% sniZeni
hladiny LDL-C. Pacienti, kterym byla titrovana davka na 150 mg jednou za 2 tydny, méli vySsi primérnou
vychozi hodnotu hladiny LDL-C.

Hodnoceni kardiovaskularnich (KV) prihod

V predem stanovenych souhrnnych analyzach studii 3. faze klinického hodnoceni byly zaznamenany
kardiovaskularni ptihody vyzadujici 1écbu, které byly potvrzeny posouzenim odborné komise a které
sestavaly z amrti v nasledku ischemické choroby srdeéni, infarktu myokardu, ischemické cévni mozkové
piihody, nestabilni anginy pectoris vyZadujici hospitalizaci, méstnavého srdeéniho selhani vyZadujiciho
hospitalizaci a z revaskularizace, u 110 (3,5 %) pacientd ve skupiné pouzivajici alirokumab a u 53 (3,0 %)
pacientd v kontrolni skupiné (placebo nebo aktivni kontrola) s pomérem rizik HR = 1,08 (95% ClI; 0,78 -
1,50). Vyznamné nezadouci kardiovaskularni ptihody (Major adverse cardiovascular events — ,,MACE plus®,
napi.: ICHS umrti, infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda a nestabilni angina pectoris vyZadujici
hospitalizaci) potvrzena posouzenim odbornou komisi byly hléSeny u 52 z 3182 (1,6 %) pacientt ve skupiné
pouzivajici alirokumab a u 33 z 1792 (1,8 %) pacienti v kontrolni skupiné (placebo nebo aktivni kontrola);
HR = 0,81 (95% CI; 0,52 - 1,25).

V ptedem stanovené zavérecné analyze studie LONG TERM se vyskytly kardiovaskularni ptihody potvrzené
posouzenim odborné komise a vyZadujici 1é¢bu u 72 z 1550 (4,6 %) pacienti ve skupiné Iécenych
alirokumabem a u 40 ze 788 (5,1 %) pacientd ve skupiné pouZivajici placebo; MACE plus potvrzena
posouzenim odbornou komisi byly hlaSeny u 27 z 1550 (1,7 %) pacienti ve skupiné pouZivajici alirokumab a
u 26 ze 788 (3,3 %) pacientt ve skupiné pouzivajici placebo. Poméry rizik (HR) byly vypoéteny nasledné
(post-hac): pro vSechny kardiovaskularni ptihody bylo HR = 0,91 (95% CI; 0,62 - 1,34); pro MACE plus
bylo HR = 0,52 (95% Cl; 0,31-0,90).

Celkova mortalita
Celkové mortalita ve studiich 3. faze byla 0,6 % (20 z 3182 pacienti) ve skupiné pouZivajici alirokumab a

MEvE

piihody.
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Kombinovana terapie se statinem

Placebem kontrolované studie t/eti faze (se soucasné uzivanym statinem) u pacients s primarni
hypercholesterolemii nebo smiSenou dyslipidemii

Studie LONG TERM

Tato multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand, 18 mésica trvajici studie zahrnovala 2310
pacientd s primarni hypercholesterolemii s vysokym nebo velmi vysokym KV rizikem, kterym byla
podavana maximalni tolerovana davka statinu s dalSi hypolipidemickou terapii nebo bez ni. Pacienti uzivali k
jejich stavajici hypolipidemické terapii bud’ alirokumab v davce 150 mg jednou za 2 tydny nebo placebo.
LONG TERM studie zahrnovala 17,7 % pacientt s HeFH, 34,6 % s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu a
68,6 % ischemickou chorobou srde¢ni v anamnéze. V tydnu 24 byl rozdil mezi skupinami s alirokumabem a
placebem v primérném percentualnim sniZeni hladiny LDL-C proti vychozim hodnotam -61,9 % (95% ClI: -
64,3%, -59,4%, p < 0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve 12. tydnu doséhlo 82,1 % pacientt ve
skupiné alirokumabu hodnoty LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve srovnani se 7,2 % u pacienti ve
skupiné s placebem. Rozdil v porovnani s placebem byl statisticky signifikantni ve 24. tydnu pro vSechny
lipidy/lipoproteiny.

Studie COMBO |

Multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem-kontrolovana, 52 tydnu trvajici studie zahrnovala 311 pacientd,
ktefi byli klasifikovani jako pacienti s velmi vysokym kardiovaskularnim rizikem a ktefi nedosahovali
piedem definované cilové hladiny LDL-C navzdory maximalné tolerované davce statinu, s dalSi
hypolipidemickou terapii nebo bez ni. Pacientam byl k jejich stavajici hypolipidemické 1é¢bé podavan bud’
alirokumab v davce 75 mg jednou za 2 tydny, nebo placebo. Pacientim s hodnotou LDL-C > 70 mg/dI

(= 1,81 mmol/l) byla davka alirokumabu ve 12. tydnu titrovana na davku 150 mg jednou za 2 tydny. Ve
24. tydnu byl rozdil pti [é¢bé proti placebu v pramérném percentuédlnim snizeni hodnoty LDL-C oproti
vychozi hodnoté -45,9 % (95% ClI: -52,5%, -39,3%, p < 0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve

12. tydnu (pied titraci davky) dosahlo 76,0 % pacientt ve skuping pouZivajici alirokumab hodnotu LDL-C
<70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve srovnani s 11,3 % pacientd ve skupiné pouZivajici placebo. Davka byla
titrovana na davku 150 mg jednou za 2 tydny u 32 (16,8 %) pacienti Ié¢enych déle nez 12 tydni. V
podskuping pacienti, kterym byla davka zvySena ve 12. tydnu, bylo dosaZeno ve 24. tydnu dalsiho 22,8%
pramérného sniZeni hodnoty LDL-C. Rozdil ve srovnani s placebem byl statisticky vyznamny ve 24. tydnu
pro vSechny lipidy/lipoproteiny s vyjimkou TG a Apo A-1.

Placebem kontrolované studie 3. faze u pacientii [écenych statiny s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii (HeFH)

Studie FHl1aFH II

Dvé multicentrické, placebem kontrolovang, dvojité zaslepené 18 mésici trvajici studie zahrnovaly

732 pacient s HeFH, kterym byla podavana maximalné tolerovana davka statinu s dalSi hypolipidemickou
terapii nebo bez ni. Pacientam byl k jejich stavajici hypolipidemické 1é¢bé podavan bud’ alirokumab v davce
75 mg jednou za 2 tydny nebo placebo. U pacientti s hodnotou LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l) byla
davka alirokumabu ve 12. tydnu titrovana na davku 150 mg jednou za 2 tydny. Ve 24. tydnu byl rozdil pri
1é¢bé oproti placebu v primérném percentualnim sniZeni hodnoty LDL-C proti vychozi hodnoté -55,8%
(95% CI: -60,0%, -51,6%, p < 0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve 12. tydnu (pted titraci davky)
doséhlo 50,2 % pacienti hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve srovnani s 0,6 % pacientt ve
skuping pouZivajici placebo. V podskupiné pacientt, kterym byla davka zvy3ena ve 12. tydnu, bylo dosaZeno
ve 24. tydnu dalSiho 15,7% pramérného sniZeni hodnoty LDL-C. Rozdil ve srovnani s placebem byl
statisticky vyznamny ve 24. tydnu pro v3echny lipidy/lipoproteiny.

Studie HIGH FH

Treti multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem-kontrolovana 18 mésicu trvajici studie zahrnovala 106
pacientd s HeFH, kterym byla podavana maximalng tolerovana davka statinu s dalsi hypolipidemickou
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terapii nebo bez ni a jejichZ vychozi hodnota LDL-C byla > 160 mg/dl (> 4,14 mmol/l). Pacientam byl

k jejich stavajici hypolipidemické lécbe podavan bud’ alirokumab v davce 150 mg jednou za 2 tydny nebo
placebo. Ve 24. tydnu rozdil pti 1é¢bé oproti placebu v primérném percentualnim snizeni hodnoty LDL-C
proti vychozi hodnoté -39,1 % (95% ClI: -51,1%, -27,1%, p < 0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2.
Pramérné zmeény pro vSechny ostatni lipidy/lipoproteiny byly podobné jako ve studiich FH I a FH 11,
nicméné nebylo dosaZeno statisticky vyznamného rozdilu v hodnotéach TG, HDL cholesterolu a apo A-1.

Ezetimibem kontrolovand studie 3. faze (se soucasné uZivanymi statiny) u pacientii s primarni
hypercholesterolemii nebo smiSenou dyslipidemii

Studie COMBO 11

V multicentrické, dvojité zaslepené, ezetimibem kontrolované 2 roky trvajici studii bylo zahrnuto

707 pacientu, kteti byli klasifikovani jako pacienti s velmi vysokym kardiovaskularnim rizikem a ktefi
nedosahovali piedem definovanou cilovou hodnotu LDL-C navzdory maximalné tolerované davce statinu.
Pacientiim byl k jejich stavajici 1écbé statinem podavéan bud’ alirokumab v davce 75 mg jednou za 2 tydny
nebo ezetimib 10 mg jednou denné. Pacientim s hodnotou LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l) byla davka
alirokumabu ve 12. tydnu titrovana na davku 150 mg jednou za 2 tydny. Ve 24. tydnu byl rozdil pti lécbé
alirokumabem oproti ezetimibu v primérném percentualnim snizeni hodnoty LDL-C oproti vychozi hodnoté
-29,8 % (95% ClI: -34,4%, -25,3%, p < 0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve 12. tydnu (pted titraci
davky) dosahlo 77,2 % pacientt hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve srovnani s 46,2 % pacientd
ve skuping uZivajici ezetimib. V podskuping pacientt, kterym byla davka zvySena ve 12. tydnu, bylo
dosazeno ve 24. tydnu dalSiho 10,5% primérného sniZeni hodnoty LDL-C. Rozdil ve srovnani s ezetimibem
byl statisticky vyznamny ve 24. tydnu pro vSechny lipidy/lipoproteiny s vyjimkou TG a Apo A-1.

Monoterapie alirokumabem nebo doplnék k hypolipidemické terapii kromé statina

Ezetimibem kontrolované studie 3. faze u pacientii s primarni hypercholesterolemii (bez soucasnée uzivaného
statinu)

Studie ALTERNATIVE

Multicentrickd, dvojité zaslepend, ezetimibem kontrolovang, 24 tydnu trvajici studie zahrnovala 248 pacienti
se zdokumentovanou statinovou intoleranci z davodu ptiznaka souvisejicich s kosternim svalstvem.
Pacientam byl podavan bud’ alirokumab v davce 75 mg jednou za 2 tydny nebo ezetimib 10 mg jednou
denng, pfipadné misto ezetimibu atorvastatin 20 mg jednou denn¢ (jako opakovany terapeuticky pokus pro
ovéieni intolerance). U pacientt s hodnotou LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l) nebo > 100 mg/dI

(>2,59 mmol/l) v zé&vislosti na mite KV rizika byla ve 12. tydnu davka alirokumabu zvy3ena na davku

150 mg jednou za 2 tydny. Ve 24. tydnu byl rozdil pti l1écbé¢ alirokumabem oproti ezetimibu v primérném
percentudlnim snizeni hodnoty LDL-C proti vychozi hodnoté -30.4% (95% ClI: -36.6%, -24.2%; p<0,0001).
Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve 12. tydnu (pied titraci davky) dosahlo 34,9 % pacienta hodnoty LDL-
C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) ve srovnani s 0 % pacientt ve skuping uzivajici ezetimib. V podskupiné
pacientu, kterym byla davka zvySena ve 12. tydnu, bylo dosaZeno ve 24. tydnu dalSiho pramérného snizeni
hodnoty LDL-C o 3,6%. Rozdil ve srovnani s ezetimibem byl statisticky vyznamny ve 24. tydnu pro LDL-C,
celkovy cholesterol, non-HDL cholesterol, Apo B a Lp(a).

v v

skupiné pouzivajici alirokumab (32,5 %) ve srovnani se skupinou uzivajici atorvastatin (46,0 %) (HR = 0,61
[95% ClI; 0,38-0,99]) a mensi podil pacientt prerusil 1é¢bu ve skupiné pouZivajici alirokumab (15,9 %) v
dusledku neZzadoucich svalovych G¢inka ve srovnani se skupinou pouZivajici atorvastatin (22,2 %). V péti
placebem kontrolovanych studiich u pacienti pouzivajicich maximalni tolerované davky statina (n = 3752)
byla ¢etnost preruseni kvili nezddoucim svalovym G¢inkam 0,4 % ve skupiné pouZivajici alirokumab a

0,5 % ve skupiné& pouzivajici placebo.
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Studie MONO

V multicentrické, dvojité zaslepené, ezetimibem kontrolované, 24 tydni trvajici studii bylo zahrnuto

103 pacienta se sttednim KV rizikem, ktefi neuzivali statiny nebo jinou hypolipidemickou Ié¢bu a jejichz
vychozi hodnota LDL-C byla v rozmezi od 100 mg/dl (2,59 mmol/l) az 190 mg/dl (4,91 mmol/l). Pacientim
byl podavan bud’ alirokumab v davce 75 mg jednou za 2 tydny nebo ezetimib 10 mg jednou dennég. U
pacientd s hodnotou LDL-C > 70mg/dl (> 1,81 mmol/l) byla ve 12. tydnu davka alirokumabu zvy3ena na
davku 150 mg jednou za 2 tydny. Ve 24. tydnu byl rozdil pii 1écbé alirokumabem proti ezetimibu v
primérném percentualnim sniZeni hodnoty LDL-C oproti vychozi hodnoté

-31,6 % (95% ClI: -40,2%, -23,0%, p <0,0001). Podrobné vysledky viz Tabulka 2. Ve 12. tydnu (pted titraci
davky) dosahlo 57,7 % pacient hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,8 mmol/l) ve srovnani s 0 % pacientd ve
skupiné pouzivajici ezetimib. Davka byla titrovana az na davku 150 mg jednou za 2 tydny u 14 (30,4 %)
pacientt lécenych déle nez 12 tydnti. V podskupiné pacientd, kterym byla davka titrovana ve 12. tydnu, bylo
dosazeno ve 24. tydnu dalSiho 1,4% pramérného sniZeni hodnoty LDL-C. Rozdil ve srovnani s ezetimibem
byl statisticky vyznamny ve 24. tydnu pro LDL-C, celkovy cholesterol, non-HDL cholesterol a Apo B.

Tabulka 2: Primérna percentualni zména oproti vychozi hodnoté v hladinach LDL-C a jinych
lipidi/lipoproteini v placebem kontrolovanych a ezetimibem kontrolovanych studiich — davkovaci
reZzim 75 mg a/nebo 150 mg Q2W

Pramérna percentualni zména oproti vychozi hodnoté v placebem kontrolovanych studiich se sou¢asné
uzivanym statinem

LONG TERM FHI a FHII (N=732) High FH (N=106) COMBO | (N=311)
(N=2310)
Placebo | Alirokumab | Placebo | Alirokumab | Placebo | Alirokumab | Placebo | Alirokumab
Pocget 780 1530 244 488 35 71 106 205
pacientt
Pramérna 122,0 122,8 140,9 141,3 201,0 196,3 104,6 100,3
vychozi (3,16) (3,18) (3,65) (3,66) (5,21) (5,10) (2,71) (2,60)
hodnota
LDL-Cv
mg/dI
(mmol/l)
12. tyden
LDL-C 1,5 -63,3 54 -43,6 -6,6 -46,9 11 -46,3
(ITT)?
LDL-C 1,4 -64,2 5,3 -44.0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
(On
treatment)®
24, tyden
LDL-C 0,8 -61,0° 7.1 -48,8¢ -6,6 -45,7¢ 2,3 -48,2f
(ITT)?
LDL-C 0,7 -62,8 6,8 -49,3 -6,6 -45,5 -0,8 -50,7
(On
treatment)®
Non-HDL 0,7 -51,6 7.4 -42,8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
cholesterol
Apo B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Celkovy -0,3 -37,8 5,5 -31,2 -4,8 -33,2 -2,9 -27,9
cholesterol
Lp(a) -3,7 -29,3 -8,5 -26,9 -8,7 -23,5 -5,9 -20,5
TG 1,8 -15,6 4,3 -9,8 -1,9 -10,5 -5,4 -6,0
HDL -0,6 4,0 0,2 7,8 3,9 7,5 -3,8 3,5
cholesterol
Apo A-1 1,2 4,0 -0,4 4,2 2,0 5,6 -2,5 3,3
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Pramérnad % zmeéna oproti vychozi hodnoté v ezetimibem-kontrolovanych studiich

Se soucasné uzivanym Bez sou¢asné uZivaného statinu
statinem
COMBO Il (N=707) ALTERNATIVE (N=248) MONO (N=103)
Ezetimib | Alirokumab Ezetimib Alirokuma Ezetimib Alirokumab
b

Pocet pacienti 240 467 122 126 51 52
Stredni vychozi 104,5 108,3 194,2 191,1 138,3 1411
hodnota LDL-C v (2,71) (2,81) (5,03) (5,0 (3,58) (3,65)
mg/dl (mmol/I)
12. tyden
LDL-C (ITT)? -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
LDL-C (On -22,7 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
treatment)
24. tyden
LDL-C (ITT)? -20,7 -50,6¢ -14,6 -45,0" -15,6 -47,2'
LDL-C (On -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
treatment)®
Non-HDL -19,2 42,1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
cholesterol
Apo B -18,3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Celkovy -14,6 -29,3 -10,9 -31,8 -10,9 -29,6
cholesterol
Lp(a) -6,1 -27,8 -7,3 -25,9 -12,3 -16,7
TG -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9
HDL cholesterol 0,5 8,6 6,8 7.7 1,6 6,0
Apo A-1 -1,3 5,0 2,9 4,8 -0,6 4,7

4|ITT analyza — intent-to-treat populace zahrnujici vSechna data o hladinach lipida nap#i¢ trvanim studie bez
ohledu na adherenci jednotlivych pacientd ke studii.

®On treatment analyza — analyza omezena na pacienty, kteii byli skute¢né légeni.

Percentudlni sniZeni LDL-C ve 24. tydnu odpovidé stiedni absolutni zméng:© -74,2 mg/dl (-1,92 mmol/l);° -
71,1 mg/dl (-1,84 mmol/l); -90,8 mg/dl (-2,35 mmol/l); -50,3 mg/dI (-1,30 mmol/l); ®-

55,4 mg/dl (1,44 mmol/l); "-84,2 mg/dl (-2,18 mmol/l); -66,9 mg/dl (-1,73 mmol/I).

Davkovaci rezim jednou za 4 tydny (Q4W)

Studie CHOICE |

Multicentricka dvojité zaslepena placebem kontrolovana 48 tydnu trvajici studie zahrnovala 540 pacientt na
maximalni tolerované davce statinu, s dalSi terapii modifikujici hladinu lipida nebo bez této terapie (308
pacientu ve skuping s alirokumabem 300 mg Q4W, 76 pacienta ve skuping s alirokumabem 75 mg Q2W a
156 pacienti ve skupiné s placebem) a 252 pacienti, ktefi nejsou Ié¢eni statinem (144 pacientt ve skupiné

s alirokumabem 300 mg Q4W, 37 pacientt ve skupiné s alirokumabem 75 mg Q2W a 71 pacienta ve skupiné
s placebem). Pacienti dostavali bud’ alirokumab 300 mg Q4W, alirokumab 75 mg Q2W nebo placebo navic
s alirokumabem 300 mg jednou za 4 tydny dostavali stiidavé injekce placeba k udrZzeni zaslepeni s ohledem
na frekvenci injekci. Celkoveé bylo 71,6 % pacientt kategorizovano s ohledem na vysoké nebo velmi vysoké
kardiovaskularni riziko a nikoli na jejich cilovou hladinu LDL-C. Uprava davky ve skupinach s
alirokumabem aZz 150 mg Q2W nastala ve 12. tydnu u pacienti s hladinou LDL-C > 70 mg/dl nebo > 100
mg/dl v zavislosti na Grovni jejich kardiovaskularniho rizika, nebo u pacientt, kteii neméli alespori 30%
snizeni hladiny LDL-C od poc¢ateéni hodnoty.

V souboru pacienta se statiny na pozadi byla pramérna vychozi hodnota hladiny LDL-C 112,7 mg/dl. Ve 12.
tydnu byla primérna procentualni zména od vychozi hodnoty ve skupiné s alirokumabem 300 mg Q4W ve
studii hladiny LDL-C (ITT analyza) -55.3 % ve srovnani s +1,1 % ve skupiné s placebem. Ve 12. tydnu
(pted Upravou davky) 77,3 % pacientt l1é¢enych alirokumabem 300 mg Q4W doséhlo hladiny LDL-C 0 < 70
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mg/dl ve srovnani s 9,3 % ve skupiné s placebem. Ve 24. tydnu byla primérna procentualni zmeéna od
vychozi hodnoty ve skuping s alirokumabem 300 mg Q4W/150 mg Q2W ve studii sniZeni hladiny LDL-C
(ITT analyza) -58,8 % oproti -0,1 % ve skupiné s placebem. Ve 24. tydnu byl pramérny rozdil 1écby pro
alirokumab 300 mg Q4W/150 mg Q2W od placeba v procentudlni zméné hladiny LDL-C od vychoziho
stavu -58,7 % (97,5% CI:. -65,0%,

-52,4%, hodnota p: < 0,0001). U pacienti lé¢enych méné nez 12 tydna byla davka upravena na 150 mg Q2W
u 56 (19,3 %) z 290 pacienta ve skuping s alirokumabem 300 mg Q4W. V podskuping pacientt s upravenou
davkou na 150 mg Q2W ve 12. tydnu bylo ve 24. tydnu dosazeno snizeni hladiny LDL-C o dalSich 25,4 %.

V souboru pacientd, ktefi nebyli souc¢asné léceni statiny, byla pramérna vychozi hodnota LDL-C 142,1
mg/dl. Ve 12. tydnu byla pramérnda procentudlni zména hodnoty LDL-C od vychozi hodnoty ve skuping s
alirokumabem 300 mg Q4W (ITT analyza) -58,4 % ve srovnani s 0,3 % ve skupiné s placebem. Ve 12. tydnu
(pted Upravou davky) doséhlo 65,2 % pacienti [é¢enych alirokumabem 300 mg Q4W hladiny LDL-C < 70
mg/dl ve srovnani s 2,8 % ve skupiné s placebem. Ve 24. tydnu byla primérna procentualni zména hodnoty
LDL-C od vychozi hodnoty ve skupiné s alirokumabem 300 mg Q4W/150 mg Q2W LDL-C (ITT analyza) -
52,7% oproti -0,3% ve skupiné s placebem. Ve 24. tydnu byl pramérny rozdil 1é¢by pro alirokumab 300 mg
Q4W/150 mg Q2W od placeba v procentudlni zméné hladiny LDL-C od vychoziho stavu -52,4 % (CI
97,5%: -59,8%, -45,0%, hodnota p: < 0,0001). U pacienti lé¢enych méné nez 12 tydna byla davka upravena
na 150 mg Q2W u 19 (14,7 %) ze 129 pacienta ve skuping s alirokumabem 300 mg Q4W. V podskuping
pacient s upravenou davkou na 150 mg Q2W ve 12. tydnu bylo ve 24. tydnu dosazeno pramérného sniZeni
hladiny LDL-C o dalSich 7,3 %.

V obou souborech byl rozdil oproti placebu statisticky vyznamny ve 24. tydnu pro hodnoty vSech lipida, s
vyjimkou Apo A-1 v podskupiné pacientd se statiny na pozadi.

Klinicka G¢innost a bezpegénost v prevenci kardiovaskularnich piihod

Studie ODYSSEY OUTCOMES

Multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie zahrnovala 18 924 dospélych pacienta
(9462 alirokumab; 9462 placebo) sledovanych aZ po dobu 5 let. Pacienti 4 aZz 52 tydnua pied randomizaci
prodélali akutni koronarni syndrom (ACS) a byli 1é¢eni lipidy modifikujici terapii (LMT) s intenzivnim
podavanim statina (definovanym jako atorvastatin 40 nebo 80 mg, nebo rosuvastatin 20 nebo 40 mg), nebo
s maximalni tolerovanou davkou téchto statint, s dalsi LMT nebo bez ni. Pacienti byli randomizovéni 1:1 do
skupin, v nichz dostavali bud’ alirokumab 75 mg jednou za dva tydny (Q2W) nebo placebo Q2W. Pokud ve
2. mésici bylo na zakladé predem specifikovanych kritérii LDL-C (LDL-C >50 mg/dl nebo 1,29 mmol/dl)
potieba LDL-C jeste dale sniZit, davka alirokumabu byla upravena na 150 mg Q2W. U pacienti, kterym byla
davka upravena na 150 mg Q2W a kteii méli dvé po sobé jdouci hodnoty LDL-C pod 25 mg/dl (0,65
mmol/l), byla provedena titrace davky smérem dolt ze 150 mg Q2W na 75 mg Q2W. Pacienti dostavajici 75
mg Q2W, kteii méli dvé po sobé jdouci hodnoty LDL-C pod 15 mg/dl (0,39 mmol/l), byli zaslepenym
zptisobem prevedeni na placebo. Priblizné 2615 (27,7 %) z 9451 pacientt 1é¢enych alirokumabem
potiebovalo Gpravu davky na 150 mg Q2W. Z téchto 2615 pacienti byla u 805 (30,8 %) provedena titrace
smérem dold na 75 mg Q2W. Celkem 730 (7,7 %) z 9451 pacienti bylo pievedeno na placebo. Pieziti bylo
az do konce hodnoceni sledovano celkem u 99,5 % pacienti. Stredni doba sledovani byla 33 mésicu.

Incidence AKS piihod byla v poméru 83,2 % pacienti pro infarkt myokardu (34,6 % STEMI, 48,6 %
NSTEMI) a epizoda nestabilni anginy pectoris u 16,8 % pacienti. VétSina pacientt (88,8 %) pti randomizaci
dostavala vysoce intenzivni statinovou terapii, a to spole¢né s jinou lé¢bou LMT nebo bez ni. Stiedni
vychozi hodnota LDL-C byla 92,4 mg/dl (2,39 mmol/l).

Alirokumab vyznamné sniZil riziko primarniho souhrnného cilového parametru — doby do prvniho vyskytu
vyznamnych neZadoucich kardiovaskularnich piihod (MACE plus) sestavajicich z umrti na ischemickou
chorobu srde¢ni (ICHS), nefatélniho infarktu myokardu (IM), fatalni a nefatalni ischemické cévni mozkové
piihody nebo nestabilni anginy pectoris (NAP) vyZadujici hospitalizaci (HR 0,85; 95% CI: 0,78, 0,93;
hodnota p = 0,0003). Alirokumab také vyznamné snizil nasledujici souhrnné cilové parametry: riziko
piihody ICHS, vyznamnou piihodu ICHS, kardiovaskularni p¥ihodu, a dale souhrnnou mortalitu ze vSech
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pri¢in, nefatalni IM a nefatalni ischemickou cévni mozkovou piihodu. Bylo také pozorovano snizeni
mortality ze vSech pii¢in, s pouze nominalni statistickou vyznamnosti podle hierarchického testovani (HR
0,85; 95% ClI: 0,73; 0,98). Vysledky jsou uvedeny v Tabulce 3.

Tabulka 3: Uginnost alirokumabu ve studii ODYSSEY OUTCOMES (celkova populace)

Cilovy parametr

Pocet piihod

Alirokumab | Placebo Hazard ratio (95% CI)
N=9462 N=9462 p-hodnota
n (%) n (%)
Primarni cilovy | 903 (9,5 %) 1052 (11,1 %) 0,85 (0,78, 0,93)
parametr 0.0003
(MACE-plus?) '
ICHS amrti 205 (2,2 %) 222 (2,3 %) 0,92 (0,76, 1,11)
0,38
Nefatalni IM 626 (6,6 %) 722 (7,6 %) 0,86 (0,77, 0,96)
0,006
Ischemicka cévni | 111 (1,2 %) 152 (1,6 %) 0,73 (0,57, 0,93)
mozkova piihoda 0,01f
Nestabilni angina |37 (0,4 %) 60 (0,6 %) 0,61 (0,41, 0,92)
pectoris ° 0,02
Sekundarni cilové parametry
ICHS ptihoda® 1199 (12,7 %) | 1349 (14,3 %) 0,88 (0,81, 0,95)
0,0013
Vyznamna ICHS | 793 (8,4 %) 899 (9,5 %) 0,88 (0,80, 0,96)
pithoda 0,0060
Kardiovaskularni | 1301 (13,7 %) | 1474 (15,6 %) 0,87 (0,81, 0,94)
piihoda® 0,0003
Mortalita z 973 (10,3 %) |1126 (11,9 %)
jakékoliv priginy,
nefatalni IM, 0,86 (0,79, 0,93)
nefatalni 0,0003
ischemicka
mozkova piihoda
ICHS amrti 205 (2,2 %) 222 (2,3 %) 0,92 (0,76, 1,11)
0,3824
KV amrti 240 (2,5 %) 271 (2,9 %) 0,88 (0,74, 1,05)
0,1528
Mortalita z 334 (3,5 %) 392 (4,1 %) 0,85 (0,73, 0,98)
jakeékoliv priciny 0,0261f

2MACE plus definovano jako soubor: ICHS Umrti, nefatalni IM, fatalni a nefatalni ischemicka cévni mozkova prihoda,
nebo nestabilni angina pectoris vyZadujici hospitalizaci
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b Nestabilni angina pectoris vyZadujici hospitalizaci

¢ ICHS pifhoda definovana jako: vyznamna ICHS piihodad, nestabilnf angina pectoris vyZadujici hospitalizaci,
koronérni revaskularizace z divodu ischemie

4Vyznamna ICHS piihoda definovana jako: ICHS amrti, nefatalni IM

¢ Kardiovaskularni ptihoda definovana néasledovné: KV Umrti, jakékoliv nefatalni ICHS piihoda a nefatélni ischemicka
cévni mozkova ptihoda

f Nominalni vyznamnost

Kaplan-Meierovy odhady kumulativni incidence primarniho cilového parametru pro celkovou populaci
pacienti v prabéhu doby jsou uvedeny na Obrazku 1.
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Obrazek 1. Primarni kompozitni cilovy parametr kumulativni incidence za dobu 4 let ve studii
ODYSSEY OUTCOMES

Celkova populace

Neurokognitivni funkce

V 96tydenni, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii byl u pacientt s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii (HeFH) nebo s nefamiliarni hypercholesterolemii s vysokym nebo velmi
vysokym kardiovaskularnim rizikem zhodnocen vliv alirokumabu na neurokognitivni funkce po 96 tydnech
lécby (~2 roky).

Neurokognitivni funkce byly hodnoceny pomoci neurokognitivnich testt CANTAB (Cambridge
Neuropsychological Test Automated Battery). Celkem bylo randomizovano 2171 pacientt; 1087 pacientt
bylo Ié¢eno alirokumabem 75 mg a/nebo 150 mg kazdé 2 tydny a 1084 pacienti uzivalo placebo. VétSina
(>80 %) pacientt v obou skupinach dokongila 96tydenni, dvojité zaslepené Iécebné obdobi.

Alirokumab nevykazoval béhem 96 tydnut 1échy Zadny G¢inek na neurokognitivni funkce. Procento pacientd,
u kterych se vyskytly neurokognitivni poruchy, bylo ve skupinach lé¢enych alirokumabem nizké (1,3 %) a
srovnatelné s placebem (1,7 %). U pacientt lé¢enych alirokumabem, u kterych se v obdobi 1é¢by vyskytly
bud’ 2 po sobé jdouci hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l), nebo <15 mg/dl (<0,39 mmol/l), nebyly
pozorovany Zadné bezpecénostni obavy tykajici se neurokognitivnich funkci.

Pediatricka populace

Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolemie (HoFH) u pediatrickych pacientii

U 18 pediatrickych pacientd (ve véku 8 az 17 let) s HoFH, byla provedena 48tydenni oteviena studie ke
zhodnoceni Ug¢innosti a bezpec¢nosti alirokumabu 75 mg Q2W (pokud je télesna hmotnost (BW) < 50 kg)
nebo 150 mg Q2W (pokud BW > 50 kg) nad rdmec zakladni terapie. Pacienti dostavali 75 mg nebo 150 mg
Q2W alirokumabu bez Gpravy davky az do tydne 12.

Primérna vychozi hodnota LDL-C byla 9,6 mmol/l (373 mg/dl). Pramérna procentualni zmeéna oproti
vychozi hodnoté u LDL-C v tydnu 12 byla -4,1 % (95% CI: -23,1 % az 14,9 %) u ITT populace (N=18) a
byla spojena s vysokou variabilitou u odpovédi s ohledem na pokles u LDL-C. Respondéra dosahujicich
>15% redukce oproti vychozi hodnoté v tydnech 12, 24, a 48, bylo 50 %, 50 %, resp. 39 %.

Lécba heterozygotni familiarni hypercholesterolemie (HeFH) u pediatrickych pacienti
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Uginnost a bezpeénost alirokumabu byly hodnoceny u 153 pacienti s HeFH ve véku 8 - <17 let ve fazi 3
multicentrické studie. Tato studie se skladala z 24tydenni randomizované, dvojité zaslepené lécby, kdy
pacienti dostavali placebo nebo alirokumab. Toto bylo ndsledovano 80tydenni otevienou Ié¢bou
alirokumabem. Pacienti museli drZet nizkotuénou dietu a dostavat zkladni hypolipidemickou lécbu.
Zatazeni pacienti byli randomizovéni v poméru 2:1 k 1é¢bé alirokumabem v reZimu Q2W nebo Q4W a
placebem. V davkovacim reZimu Q4W dostalo 79 pacientii davku 150 mg pii télesné hmotnosti < 50 kg nebo
300 mg pfi télesné hmotnosti > 50 kg. U pacientt s LDL-C > 110 mg/ dl doSlo v 12. tydnu k titraci davky
alirokumabu na 75 mg Q2W pro télesnou hmotnost < 50 kg nebo na 150 mg Q2W pro télesnou hmotnost

> 50 kg.

Dvojite zaslepené lécebné obdobi:

Primarnim cilovym parametrem G¢innosti v této studii byla procentualni zména LDL-C od vychozi hodnoty
do 24. tydne. Udaje jsou podrobngji uvedeny v tabulce 4. Pramé&rné absolutni hodnoty LDL-C ve 24. tydnu
byly 2,847 mmol/l ve skupiné s alirokumabem a 4,177 mmol/l ve skupiné s placebem v kohorté Q4W.
Snizeni LDL-C bylo pozorovano béhem prvniho hodnoceni po zahjeni 1é¢by v 8. tydnu a pietrvavalo po
celych 24 tydnt dvojité zaslepeného Iécebného obdobi.

Tabulka 4: Lé&ebné G¢inky alirokumabu a placeba u pediatrickych pacienti s HeFH

Pramérna procentualni zména oproti vychozimu stavu ve 24. tydnu (v %0)
Davkovaci rezim Q4W
Placebo Alirokumab
Pocet pacientt n=27 n=52
LDL-C -4.,4 -38,2
Non-HDL-C -3,7 -35,6
TC -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

LDL-C= cholesterol lipoproteinii s nizkou hustotou; HDL-C = cholesterol lipoproteina s vysokou hustotou; TC =
celkovy cholesterol;
ApoB = apolipoprotein B. VVSechny upravené p-hodnoty <0,0001.

Otevrené Iécebné obdobi:

Celkem 74 pacientt z kohorty Q4W se zUcastnilo 80tydenni oteviené jednoramenné studie. Pocateéni
davkou byla davka alirokumabu vybrana pro dvojité zaslepené I1é¢ebné obdobi podle télesné hmotnosti a
davkovaciho rezimu. Davku mohli zkouSejici titrovat nahoru a dolti na zakladé jejich lékaiského posouzeni.
Pramérna (SE) procentualni zména LDL- C od vychozi hodnoty (randomizace v dvojité zaslepeném
Iécebném obdobi) byla -23, 4 % (4,7) v 104. tydnu. Primérna (SE) procentualni zména od vychozi hodnoty
do 104. tydne u ostatnich lipidovych cilovych parametri byla: - 21, 5 % (26, 2) non- HDL- C, - 17,8 %
(21, 7) ApoB, - 17,4 % (19, 9) TC.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutannim podani 50 mg az 300 mg alirokumabu byl median doby dosazeni maximalni koncentrace

V Séru (tmax) 3 aZ 7 dni.

Po jednorazovém subkutannim podani 75 mg do oblasti biicha, horni ¢asti paze nebo stehna byla
farmakokinetika alirokumabu podobna.

Popula¢nimi farmakokinetickymi analyzami byla stanovena absolutni biologické dostupnost alirokumabu po
subkutannim podani na priblizné 85 %. Mé&si¢ni expozice 1é¢bé ddvkou 300 mg jednou za 4 tydny byla
podobna davce 150 mg jednou za 2 tydny. Fluktuace mezi Cmax @ Cinrough byla vy3Si pro davkovaci rezim
jednou za 4 tydny.

Ustaleného stavu bylo dosazeno po 2-3 davkach s asi maximalné dvojnasobnym kumulaénim pomérem.
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Distribuce

Distribu¢ni objem po intraven6znim podani je v rozmezi od 0,04 do 0,05 I/kg, coz naznaduje, Ze alirokumab
je distribuovan predevsim v ob&hovém systému.

Biotransformace

Specifické studie metabolismu nebyly provedeny, protoze alirokumab je protein. Pfedpoklada se, ze se
alirokumab degraduje na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny.

Eliminace

Pro alirokumab byly pozorovany dvé eliminaéni faze. P¥i nizkych koncentracich je eliminace
zprostiedkovana pievazné pies saturovatelnou vazbu na cilovou molekulu (PCSK9), zatimco pfi vysSich
koncentracich je alirokumab eliminovan do zna¢né miry prostiednictvim nesaturovatelné proteolytické
drahy.

Na zékladé popula¢ni farmakokinetické analyzy byl stiedni zdanlivy poloc¢as alirokumabu v rovnovazném
stavu 17-20 dni u pacientd pouzivajicich alirokumab v monoterapii v podkoznich davkach bud’ 75 mg
jednou za 2 tydny nebo 150 mg jednou za 2 tydny. Pfi soub&Zném uzivani se statinem byl stiedni zdanlivy
polocas alirokumabu 12 dni.

Linearita/nelinearita

Pti zdvojnasobeni davek ze 75 mg jednou za 2 tydny na 150 mg jednou za 2 tydny byl pozorovan mirné

vySSi narast koncentrace, nez by odpovidalo 2x vy$Si davce, a to v rozmezi od 2,1 do 2,7nasobku.

ZvIastni populace

Starsi pacienti

Na zékladé popula¢ni farmakokinetické analyzy byl vék spojen s malym rozdilem v expozici alirokumabu
v ustaleném stavu bez vlivu na G¢innost nebo bezpe¢nost.

Pohlavi

Na zakladé popula¢ni farmakokinetické analyzy neméa pohlavi vliv na farmakokinetiku alirokumabu.

Rasa

Na zaklade¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy nema rasa Zadny vliv na farmakokinetiku alirokumabu.
Po jednotlivé davce subkutanniho podani 100 mg az 300 mg alirokumabu nebyl zjistén Zadny vyznamny
rozdil v expozici mezi japonskou a béloSskou populaci.

Telesna hmotnost

Jako vyznamnd proménnd ovliviujici farmakokinetiku alirokumabu byla v kone¢ném popula¢nim
farmakokinetickém modelu identifikovana télesna hmotnost. Expozice alirokumabu (AUCq.144) V
rovnovazném stavu jak u davkovaciho rezimu 75 mg, tak 150 mg jednou za 2 tydny byla sniZzena o 29 %,
resp. 36 % u pacient s hmotnosti vice neZ 100 kg ve srovnani s pacienty s hmotnosti mezi 50 kg a 100 kg.
Tento rozdil v3ak nevedl ke klinicky vyznamnému rozdilu v U¢inku na sniZzovani hladiny LDL-C.

Porucha funkce jater

Ve studii 1. faze po podani jedné 75mg subkutanni davky vykazoval alirokumab podobné farmakokinetické

profily u subjektd s mirnou a stredné zavaznou poruchou funkce jater v porovnani se subjekty bez poruchy
funkce jater. Nejsou k dispozici Zadné Udaje u pacientt se zdvaznou poruchou funkce jater.
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Porucha funkce ledvin

JelikoZ neni zndmo, Ze by se monoklonalni protilatky vylucovaly ledvinami, nepiedpoklada se, Ze by na
farmakokinetiku alirokumabu méla renélni funkce vliv. Populaéni farmakokinetické analyzy ukazaly, Ze
expozice alirokumabu (AUCo.144) vV rovnovazném stavu davkovacich rezimua jak 75 mg, tak i 150 mg jednou
za 2 tydny byla zvySena 0 22 %—35 % u pacienti s mirné zavaznou poruchou funkce ledvin, resp. 0 49 %—
50 % u pacienti se stredné zdvaznou poruchou funkce ledvin, ve srovnani s pacienty s normalni funkci
ledvin. Rozlozeni télesné hmotnosti a véku, dvou proménnych, které maji dopad na expozici alirokumabu,
bylo mezi kategoriemi funkce ledvin odliSné a s nejvétsi pravdépodobnosti vysvétluji pozorované
farmakokinetické rozdily. U pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin jsou k dispozici omezené Udaje; u
téchto pacienti je expozice alirokumabu priblizné 2krat vySSi v porovnani s pacienty s normalni funkci
ledvin.

Pediatricka populace

Farmakokinetika ptipravku Praluent byla hodnocena u 140 pediatrickych pacientd ve véku 8 az 17 let s
heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (HeFH). Praimérna koncentrace v ustaleném stavu Ciough byla
dosaZena nejpozdgji v 8. tydnu (prvni farmakokineticky odbér vzorku pti opakovaném davkovani) s
doporucenym davkovacim rezimem (viz bod 4. 2).

U 18 pediatrickych pacienti (ve véku 8 aZz 17 let) s HoFH jsou k dispozici omezend farmakokineticka data.
Rovnovézné praimérné koncentrace Cuough 2lirokumabu bylo dosaZeno pied tydnem 12 nebo v tydnu 12 u
obou skupin s alirokumabem, a to 75 mg Q2W a 150 mg Q2W. U pediatrickych pacienti mladSich 8 let
nebyly studie s alirokumabem provedeny (viz bod 5.1).

Vztah(y) mezi farmakokinetikou a farmakodynamikou

Farmakodynamicky G¢inek alirokumabu na sniZzovani LDL-C je neptimy a zprostiedkovany vazbou na
PCSKQ. Bylo pozorovano na davce zavislé snizeni koncentrace volného PCSK9 a LDL-C, dokud neni
UpIného nasyceni dosazeno. DalSi zvy3Seni koncentrace alirokumabu po nasyceni vazby na PCSK9 nema za
nasledek dalsi snizeni LDL-C, avSak je pozorovan déle trvajici efekt na snizeni LDL-C.

5.3  Predklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické udaje neodhalily Zadné zvIastni riziko pro ¢lovéka na zakladé konvencnich studii farmakologie
bezpecénosti a toxicity po opakovaném podani.

Studie reprodukéni toxikologie u potkani a opic naznacily, Ze alirokumab, stejné jako ostatni IgG protilatky,
prochazi pies placentarni bariéru.

Nebyly zaznamenany zadné nezadouci G¢inky na nepiimé ukazatele plodnosti u opic (napk. estralni cyklus,
testikularni objem, objem ejakulatu, pohyblivost spermii nebo celkovy pocet spermii v ejakulatu).

V toxikologickych studiich nebyly zaznamenany ani Zadné patologicko anatomické nebo histopatologické
nélezy v reprodukénich tkanich potkant a opic souvisejici s podavanim alirokumabu.

U potkand a opic nebyly zaznamenany Zadné nezadouci G¢inky na rist a vyvoj plodu. Matetské toxicita
nebyla patrnd u biezich opic pii systémovych expozicich, které byly 81krat vyssi nez expozice u lidi pri
davce 150 mg jednou za 2 tydny. Matei'ska toxicita byla nicméné zaznamenana u biezich samic potkani pfi
systémovych expozicich, které jsou odhadovany na piiblizné 5,3krat vétsi, nez je expozice u ¢lovéka pri
davce 150 mg jednou za 2 tydny (zaloZené na expozici naméiené u samic potkant, které nebyly biezi, béhem
5tydenni toxikologické studie).

Potomci opic, kterym byly podavany vysoké davky alirokumabu kazdy tyden po celou dobu téhotenstvi,

méli slabsi sekundarni imunitni odpovéd’ na antigen nez potomci kontrolnich zvitat. U téchto potomki nebyl
piitomen Z&dny jiny dikaz o imunitni dysfunkci souvisejici s alirokumabem.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Histidin

Sacharosa

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lé¢ivy piipravek misen s jinymi lé¢ivymi
piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

30 mésicu.

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikadce

30 mésicu.

Praluent 150 mq injekéni roztok v pfedplnéném peru

2 roky.

Praluent 150 mq injekéni roztok v pfedplnéné injekéni st¥ikaéce

2 roky.

Praluent 300 mq injekéni roztok v pfedplnéném peru

2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Pripravek Praluent miaze byt uchovavan mimo chladnic¢ku chranén pied svétlem (do 25 °C) po dobu
maximalné 30 dni. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt ptipravek pouZit béhem 30 dni nebo musi byt
zlikvidovan.

Uchovavejte pero nebo injekéni strikacku ve vngjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 ml nebo 2 ml roztoku ve stiikacce ze silikonizovaného c¢irého skla typu 1, vybavend vsazenou jehlou z
nerezové oceli, styren-butadienovym gumovym krytem jehly a ethylen tetrafluorethylenem potazenou

brombutylovou pryZovou zatkou.

75 mq injekéni roztok v piedplnéném peru

Komponenty stiikacky jsou sestaveny do ptedplnéného pera na jednordzové pouZiti s modrym vickem a
svétle zelenym aktivaénim tlacitkem.
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Velikost baleni:
1, 2 nebo 6 predplnénych per.

Nebo

Komponenty stiikacky jsou sestaveny do piedplnéného pera na jednordzové pouziti s modrym vickem a bez
aktivacniho tlacitka.

Velikost balenti:
1, 2 nebo 6 predpInénych per bez aktivacniho tlagitka.

150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Komponenty stiikacky jsou sestaveny do ptedplnéného pera na jednordzové pouZiti s modrym vickem a
tmave Sedym aktiva¢nim tlacitkem.

Velikost baleni:
1, 2 nebo 6 predplnénych per.

Nebo

Komponenty stiikacky jsou sestaveny do piedplnéného pera na jednorazové pouziti s modrym vickem a bez
aktivaéniho tlacitka.

Velikost baleni:
1, 2 nebo 6 predplnénych per bez aktiva¢niho tla¢itka.

300 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Komponenty stiikacky jsou sestaveny do piedplnéného pera na jednorazové pouZziti s modrym vickem a bez
aktivacniho tlacitka.

Velikost balenti:
1 nebo 3 piedplnénd pera bez aktivaéniho tlacitka.

75 mg injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikadce

Injekéni stiikacka je vybavena svétle zelenym polypropylenovym pistem.

Velikost baleni:
1, 2 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

150 mg injekéni roztok v predpln&né injekéni stifkacce

Injekéni sttikacka je vybavena tmavé Sedym polypropylenovym pistem.

Velikost balenti:
1, 2 nebo 6 predplnénych injekenich strikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny formy a velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Po pouziti musi byt predplnéné pero/piedplInénd injekeni stiikacka umisténa do nepropichnutelné nadoby.
Tato nadoba nesmi byt recyklovana.

Veskery nepouZity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/15/1031/001
EU/1/15/1031/002
EU/1/15/1031/003
EU/1/15/1031/004
EU/1/15/1031/005
EU/1/15/1031/006
EU/1/15/1031/007
EU/1/15/1031/008
EU/1/15/1031/009
EU/1/15/1031/010
EU/1/15/1031/011
EU/1/15/1031/012
EU/1/15/1031/013
EU/1/15/1031/014
EU/1/15/1031/015

EU/1/15/1031/016

EU/1/15/1031/017

EU/1/15/1031/018

EU/1/15/1031/019

EU/1/15/1031/020

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23. zaii 2015

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2. ¢ervna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto légivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éciveé latky

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer, NY 12144

USA

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

Irsko

Sanofi Winthrop Industrie
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry-sur-Seine
Francie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pro piedplnéné injekeni stiikacky
Sanofi Winthrop Industrie

1051 Boulevard Industriel

76580 Le Trait

Francie

Pro ptedplnénd pera
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briningstrale 50

65926 Frankfurt am Main
Némecko

nebo

Genzyme Ireland Ltd

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Irsko

V pribalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nézev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané SarZe.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékarsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
PoZadavky pro predkladani PSUR pro tento Ié¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat Unie
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(seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zverejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedloZi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésict od jeho
registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan rizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvéalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro léCivé pripravky,
o pri kazdé zmeéné systému tizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznaéného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - Piedplnéné pero 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 75 mg injekeni roztok v predplnéném peru
alirokumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 predplnéné pero
2 piedplnéné pera
6 piedplnénych per

‘ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouziti.

Pred pouZitim si piectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviit

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Pripravek maZe byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pri teploté do 25 °C po dobu
maximalné 30 dni.

Uchovavejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/001 1 piedplnéné pero
EU/1/15/1031/002 2 piedplnéna pera
EU/1/15/1031/003 6 piedplnénych per

13. CIiSLO SARZE

C. sarze

14,  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 75 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - Piedplnéné pero 75 mg (bez aktivaéniho tlagitka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
alirokumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pedplnéné pero bez aktivaéniho tlacitka
2 piedplnénd pera bez aktivacniho tlacitka
6 predplnénych per bez aktiva¢niho tlagitka

| 5. zZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouZiti.

Pred pouZitim si piectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviit

1 piedplnéné pero bez aktivacniho tladitka

2 piedplnéné pera bez aktiva¢niho tlacitka

6 predplnénych per bez aktiva¢niho tlacitka

Ptred pouzitim pera si prectéte ,,Navod k pouZiti” v piibalové informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied mrazem.

Pripravek maze byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pti teploté do 25 °C po dobu
maximalné¢ 30 dni.

Uchovavejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/013 1 pfedplnéné pero
EU/1/15/1031/014 2 ptedplnéna pera
EU/1/15/1031/015 6 ptedplnénych per

13. CIiSLO SARZE

C. sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 75 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA - 75 mg
STITEK PERA - 75 mg (bez aktiva¢niho tlacitka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Praluent 75 mg injekce
alirokumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

C. garze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - PredpInéné pero 150 mg

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
alirokumab

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

| 4,

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnéné pero
2 piedplnéna pera
6 predplnénych per

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouZiti.

Pred pouZitim si piectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviit

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Pripravek maZe byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pri teploté do 25 °C po dobu
maximalné 30 dni.

Uchovavejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/007 1 piedplnéné pero
EU/1/15/1031/008 2 piedplnéna pera
EU/1/15/1031/009 6 piedplnénych per

13. CIiSLO SARZE

v

C. Sarze

14,  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 150 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

37



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - PredpInéné pero 150 mg (bez aktivaéniho tla¢itka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
alirokumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnéné pero bez aktivacniho tlacitka
2 piedplnénd pera bez aktiva¢niho tlacitka
6 predplnénych per bez aktiva¢niho tlagitka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouZiti.

Pred pouZitim si piectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviit

1 predplnéné pero bez aktivacniho tlacitka

2 piedplnéné pera bez aktiva¢niho tlacitka

6 piedplnénych per bez aktivaéniho tlacitka

Pred pouZitim pera si prectéte ,,Navod k pouZiti” v piibalové informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8. POUZITELNOST
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EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied mrazem.

Pripravek maze byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pii teploté do 25 °C po dobu
maximalné 30 dni.

Uchovavejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/016 1 piedplnéné pero
EU/1/15/1031/017 2 predplné&na pera
EU/1/15/1031/018 6 ptedplnénych per

13. CIiSLO SARZE

C. sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

praluent 150 mg

|17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA - 150 mg
STITEK PERA - 150 mg (bez aktivaéniho tla¢itka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Praluent 150 mg injekce
alirokumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - PiedpInéné pero 300 mg

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 300 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
alirokumab

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg alirokumabu ve 2 ml roztoku.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

| 4,

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnéné pero bez aktivacniho tlacitka
3 predplnéna pera bez aktivaéniho tlagitka

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouziti.

Pred pouZitim si piectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviit

1 piedplnéné pero bez aktivacniho tlacitka
3 predplnéna pera bez aktivaéniho tlagitka
Pred pouZitim pera si prectéte ,,Navod k pouZiti” v piibalové informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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‘ 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladniéce. Chraiite pied mrazem.

Pripravek maZe byt uchovavan mimo chladnicku chranén pied svétlem pfi teploté do 25 °C po dobu
maximalné¢ 30 dni.

Uchovavejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/019 1 predplnéné pero
EU/1/15/1031/020 3 ptedplnéna pera

13. CIiSLO SARZE

v

C. Sarze

14,  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 300 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA - 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Praluent 300 mg injekce
alirokumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

C. garze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

150 mg/ml
2ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - Piedplnénd injekéni stikatka 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce
alirokumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekeni stifkacka obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 predplnénd injekeni strikacka

2 piedplnéné injekeni stiikacky

6 predplInénych injekénich strikacek

‘ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouZiti.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENJ, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce. Chraite pied mrazem.

Pripravek maZe byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pri teploté do 25 °C po dobu
maximalné 30 dni.

Uchovavejte injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/004 1 predplnénd injekéni stiikacka
EU/1/15/1031/005 2 ptedplnéné injekéni strikacky
EU/1/15/1031/006 6 piedplnénych injekénich strikacek

13. CIiSLO SARZE

C. sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 75 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR - Pfedplnénd injekéni stiikac¢ka 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacee
alirokumab

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

C. garze

5.  JINE

47



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI STRIKACKY - 75 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Praluent 75 mg injekce
alirokumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

C. garze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA - Piedplnéna injekéni stitikatka 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 150 mg injekéni roztok v piedplInéné injekeni strikacce
alirokumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplInéna injekeni stiikacka obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, sacharosa, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnénd injekéni stiikacka
2 piedplInéné injekéni stiikacky
6 predplnénych injekénich strikacek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze na jednordzové pouziti.
Pred pouZitim si piectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE TO POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem.

Pripravek maZe byt uchovavan mimo chladni¢ku chranén pied svétlem pri teploté do 25 °C po dobu
maximalné 30 dni.

Uchovavejte injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1031/010 1 predplnénd injekéni stiikacka
EU/1/15/1031/011 2 ptedplnéné injekéni strikacky
EU/1/15/1031/012 6 piedplnénych injekénich strikacek

13. CIiSLO SARZE

C. sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

praluent 150 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR - Predplnénd injekéni st¥ika¢ka 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praluent 150 mg injekéni roztok v piedplInéné injekeni strikacce
alirokumab

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI STRIKACKY - 150 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Praluent 150 mg injekce
alirokumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

C. garze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Praluent 150 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

Praluent 300 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
alirokumab

Preététe si pozorné celou p¥ibalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svého lékaie, Iék&rnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné VAm. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich u¢inka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Praluent a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete pripravek Praluent pouZivat
Jak se piipravek Praluent pouZiva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak pripravek Praluent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SoukwprE

1. Co je pripravek Praluent a k éemu se pouziva

Co je pripravek Praluent

. Pripravek Praluent obahuje G¢innou latku alirokumab.

o Alirokumab je tzv. monoklonalni protilatka (specialni druh bilkoviny, ktera je schopna se napojit na
jinou cilovou latku v téle). Monoklonalni protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji jiné specifické
bilkoviny a vazi se na n¢. Alirokumab se vaZe na PCSKO.

Jak funguje p¥ipravek Praluent

Pripravek Praluent poméaha snizit hladinu ,,Spatného* cholesterolu (také nazyvaného ,,LDL cholesterol®).

Pripravek Praluent blokuje bilkovinu nazyvanou PCSKO.

o PCSKO9 je bilkovina vylu¢ovana jaternimi bunkami.

. ~Spatny* cholesterol je za normalnich okolnosti odstraiiovan z krve vazbou na specifické ,,receptory*
(jakési ,,pristavy pro cholesterol*) v jatrech.

o PCSKQ snizuje pocet téchto receptort v jatrech, coZz ma za nasledek, Ze je hladina ,,Spatného“
cholesterolu vyssi, nez by méla.

. Pripravek Praluent zvySuje pocet receptord dostupnych k odstraniovani ,,Spatného* cholesterolu tim, ze
blokuje PCSK9, coZ ma za nasledek snizeni ,,Spatného* cholesterolu.

Na co se pripravek Praluent pouziva

) U dospélych s vysokou hladinou cholesterolu v krvi [hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a
nefamiliarni) nebo smi3end dyslipidemie] a u déti a dospivajicich ve véku od 8 let s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii (HeFH).

) U dospélych s vysokymi hodnotami cholesterolu v krvi a s kardiovaskularnim onemocnénim ke
sniZeni kardiovaskularniho rizika.

PouZiva se:

- soucasné se statinem (bézné pouzivany lécivy piipravek ke snizeni vysokého cholesterolu) nebo
s jinymi lécivymi pripravky snizujicimi hladinu cholesterolu v pripadg, pokud maximalni davka
statinu nesniZuje hladinu cholesterolu dostate¢né, nebo

54



- samostatné nebo soucasné s jinymi léky snizujicimi hladinu cholesterolu v ptipadé, kdyZ nejsou
statiny tolerovany nebo nemohou byt pouZity.
Pfi pouZzivani tohoto pripravku je treba pokracovat v dieté snizujici cholesterol.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Praluent pouZivat

Nepouzivejte pFipravek Praluent
o jestlize jste alergicky(a) na alirokumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouZitim piipravku Praluent se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, prestaite pouzivat ptipravek Praluent a ihned se porad'te
se svym lékarem. Byly zaznamenany nékdy zavazné alergické reakce, jako jsou reakce z precitlivélosti,
véetné angioedému (ztiZzené dychani nebo otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka), numularni ekzém
(nacervenalé skvrny na kizi nékdy s puchyti) a zanét cév z precitlivélosti (tzv. hypersenzitivni vaskulitida,
specifické forma reakce precitlivélosti s priznaky, napt. s prajmy, s vyrazkou nebo s purpurové zbarvenymi
skvrnami na kuzi). Pro popis alergickych reakci, které se mohou vyskytnout pti uZivani ptipravku Praluent,
viz bod 4.

Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, informujte pied pouZitim tohoto Ié¢ivého piipravku svého
Iékaie, protoze piipravek Praluent byl zkouman pouze u nékolika pacienti se zavaznym onemocnénim
ledvin a u pacientt se zdvaZznym onemocnénim jater studovan nebyl.

Déti a dospivajici
Pripravek Praluent nesmi byt podavan détem mladSim 8 let, protoZe v této vékové skupiné nejsou s pouzitim
tohoto lé¢ivého pripravku Zadné zkuSenosti.

Dalsi Ié¢ive pripravky a pFipravek Praluent
Informujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékaiem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Piipravek Praluent neni doporucen v obdobi téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze ma pripravek Praluent vliv na schopnost fidit dopravni prostiredky nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Praluent pouziva

VZdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyna svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem, l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik podat

Lékai VVam sdéli, jaka davka je pro VVas vhodna a jak ¢asto si méte tuto davku podat (75 mg nebo 150 mg
jednou za 2 tydny nebo 300 mg jednou za 4 tydny/jednou za mésic). Lékar Vam zkontroluje hladinu
cholesterolu a v prabéhu 1é¢by Vam muze upravit davku (smérem nahoru nebo doli).

VZdy zkontrolujte Stitek na peru, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny lécivy pripravek a spravnou silu.
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Kdy podat

Dospéli

Pripravek Praluent se injekéné podava jednou za 2 tydny (davka 75 mg nebo 150 mg) nebo jednou za

4 tydny (davka 300 mg). Pro davku 300 mg je nutné si injek¢né podat jednu davku 300 mg nebo 2 davky po
150 mg po sobé do dvou rozdilnych mist vpichu.

De¢ti a dospivajici ve veku od 8 let s HeFH:
Pripravek Praluent se injekéné podava jednou za 2 tydny (davka 75 mg nebo 150 mg) nebo jednou za

v

4 tydny/mésiéné (davka 150 mg nebo 300 mg).

U dospivajicich ve véku od 12 let musi byt pripravek Praluent podavan dospélym nebo pod jeho dohledem.
U déti mladsSich 12 let musi byt piipravek Praluent podavan o3etrovatelem/o3etrovatelkou.

Pied podanim
Pripravek Praluent se pied pouZzitim necha zahiat na pokojovou teplotu.
Pred podanim ptipravku Praluent si pec¢livé piectéte ndvod k pouZiti.

Kam podat
Pripravek Praluent se vpichuje pod kiZi do stehna, biicha nebo horni ¢asti paze.
Pro informaci, kam podat ptipravek Praluent, si pe¢livé prectéte detailni navod k pouZiti.

Nauéte se pouzivat piedplnéné pero
NeZ pouZijete pero poprve, V&S lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra VAm ukéZe, jak ptipravek Praluent
podavat.

e Vidy si prectéte ,,Navod k pouZziti* uvedeny na krabicce.

e VZzdy pouzivejte pero dle pokyna popsanych v ,,Navodu k pouziti“.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Praluent, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Praluent, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékaiem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Praluent

JestliZe jste zapomnél(a) podat davku pripravku Praluent, podejte zapomenutou davku co nejdrive, jak je to
mozné. Poté podejte dalsi davku podle piivodniho davkovaciho reZzimu. Takto dodrzujte pravidelny
davkovaci rezim. Pokud si nejste jisty(a), kdy podavat piipravek Praluent, kontaktujte svého lékaie,
Iékéarnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat p¥ipravek Praluent
Nepiestavejte pouzivat pripravek Praluent, aniz byste se poradil(a) se svym Iékaiem. Pokud prestanete
pouzivat piipravek Praluent, miZe se Vam zvysit hladina cholesterolu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci U¢inky

Podobné jako v3echny Iéky maZe mit i tento piipravek neZzadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, prestaite pouzivat ptipravek Praluent a ihned se porad'te
se svym lékatem. Byly zaznamenany nekdy i zavazné alergické reakce, jako jsou reakce z precitlivélosti
(ztizené dychani), numularni ekzém (nacervenalé skvrny na kazi nékdy s puchyii) a zanét cév z
piecitlivélosti (specifickd forma reakce piecitlivélosti s piiznaky, napt. s priajmy, s vyrazkou nebo s
purpuroveé zbarvenymi skvrnami na kazi) (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).
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DalSi nezadouci G¢inky jsou:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 osob)

o z&ervenani, svédéni, otok, bolest/citlivost v misté podani Iécivého pripravku (lokalni reakce v misté
podani injekce)

o piiznaky onemocnéni hornich cest dychacich, napf. bolest v krku, ryma, kychani

. svédeni (pruritus).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob)
. cervené a svedivé zvysené hrbolky nebo vyraZzka (koprivka).

Neni znamo

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaSeny béhem obdobi po uvedeni piipravku Praluent na trh, nicméng
¢etnost jejich vyskytu neni zndma:

. onemocnéni podobajici se chiipce

. ztizené dychani nebo otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka (angioedém).

HI&3eni neZzadoucich Géinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inka, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci G¢inky muzete hlésit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich U¢inka uvedeného v Dodatku V*. Nahl&3enim neZadoucich uginka mtiZzete prispét k ziskani
vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Praluent uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pred mrazem.

Uchovévejte pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Pokud je to zapotiebi, jednotliva piedpInéna pera mohou byt uchovavana mimo chladnic¢ku pfi teploté do
25 °C po dobu maximalné 30 dni. Chrarite pied svétlem. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt pfipravek
Praluent pouzit béhem 30 dni nebo musi byt zlikvidovan.

NepouZivejte tento pripravek, pokud je neptirozené zabarveny nebo zakaleny ¢i pokud obsahuje viditelné
vlocky nebo ¢éastice.

Po pouziti umistéte piedplnéné pero do nepropichnutelné nadoby. Zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry, jak tuto nadobu zlikvidovat. Nerecyklujte tuto nadobu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Praluent obsahuje
o Lécivou latkou je alirokumab.
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Praluent 75 mg injekéni roztok v predplneném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 75 mg alirokumabu.

Praluent 150 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu.

Praluent 300 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg alirokumabu.

) DalSimi sloZzkami jsou histidin, sacharosa, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Praluent vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Praluent je ¢iry, bezbarvy az svétle Zluty injekeni roztok v piedplnéném peru.

Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero se zelenym tlacitkem obsahuje 1 ml roztoku s jednorazovou davkou 75 miligrama
alirokumabu.

Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 piedpInénych perech.

Jedno predplnéné pero bez aktiva¢niho tla¢itka obsahuje 1 ml roztoku s jednordzovou davkou 75 miligrami
alirokumabu.
Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 piedplnénych perech bez aktivacniho tlagitka.

Praluent 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero s Sedym tlacitkem obsahuje 1 ml roztoku s jednordzovou davkou 150 miligramt
alirokumabu.

Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 piedplnénych perech.

Jedno piedplnéné pero bez aktivacniho tlagitka obsahuje 1 ml roztoku s jednordzovou davkou 150 miligrama
alirokumabu.
Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 ptedplnénych perech bez aktiva¢niho tlacitka.

Praluent 300 mg injekcni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero bez aktivacniho tlagitka obsahuje 2 ml roztoku s jednordzovou davkou 300 miligrama
alirokumabu.

Je k dispozici ve velikostech baleni po 1 nebo 3 piedplnénych perech bez aktiva¢niho tlacitka.

Na trhu nemusi byt viechny formy a velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briningstralle 50

65926 Frankfurt am Main
Némecko

Vyrobce

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford
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Irsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bwarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArLGda
Sanofi-Aventis Movonpdownn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 1071 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600
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Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pi#ibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu .
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Praluent piedplnéné pero
Navod k pouziti

Sougasti pera pripravku Praluent jsou zndzornény na tomto obrazku.

Zelené tlagitko

Telo

Okénko

Zluta bezpeénostni krytka
ukryvajici jehlu

Modré vicko

Pouze pro
jednorazoveé pouziti

Dilezité informace

o Tento lécivych pripravek se podava injekéné pod kuzZi a mazete si jej podat sami nebo Vam jej miaze
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

) Toto pero muZe byt pouZito pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt vyhozeno.

) U dospivajicich ve véku od 12 let se doporuéuje, aby byl piipravek Praluent podavan dospélym nebo
pod jeho dohledem.

. U déti mladSich 12 let musi byt piipravek Praluent podavan oSetiovatelem/oSetiovatelkou.

Co ano

v" Uchovavejte pero pripravku Praluent mimo dohled a dosah dé&ti.

v’ Pied pouZzitim pera pfipravku Praluent si peclivé prectéte cely navod.
v’ Pfi kazdém pouziti pera pripravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

Nedotykejte se Zluté bezpe¢nostni krytky.

NepouZivejte pero, pokud VVam upadlo nebo pokud je ponicené.

NepouZivejte pero, pokud modré vi¢ko chybi nebo pokud neni bezpeéné pripevnéno.
NepouZivejte pero vicekrat nez jednou.

Netiepejte s perem.

Nevystavujte pero mrazu.

Nevystavujte pero pfimému sluneé¢nimu svétlu.

X X X X X X X%
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Ponechte si tento letdk. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je uveden v pribalové
informaci.

KROK A: Priprava na podani injekce

Predtim nez zaénete, budete potitebovat:

o pero pripravku Praluent

. tampdn namoceny v alkoholu

) vatovy tampon nebo gazu

. nepropichnutelnou nadobu (viz krok B, 8).

® Zkontrolujte Stitek na peru.
e Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku.
e Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiz toto datum, pero nepouZzivejte.

@ Zkontrolujte okénko.

) Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle Zluta a neobsahuje ¢astice; pokud toto nespliuje,
pero nepouZzivejte (viz obrazek A).

) MuiZzete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni.

o Nepouzivejte v piipadé, Ze je okénko zabarveno vyrazné Zlutou barvou (viz obrazek B).

® Ponechte pero pii pokojové teploté po dobu 30 aZ 40 minut.
) Nezahtivejte pero, nechejte jej pti pokojové teploté, aby se teplotni rozdily vyrovnaly samy.
) Nevkladejte pero zpét do chladnicky.
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@ Pripravte si misto podani injekce.

A

Umyijte si ruce mydlem a vodou a osuste ru¢nikem.
Injekci miZete podat do:
o stehna
o0 bticha (krom¢ oblasti 5 cm kolem pupku)
0 vngjsi strany horni ¢asti paze
(Viz obrazek).
Pti podavani injekce miZete stat nebo sedét.
OSetiete misto podani injekce tampdnem namocenym v alkoholu.
Nepodavejte do kuiZe, ktera je citliva, tvrda, ¢ervena nebo horka.
Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.
Zvolte jiné misto pro kazdé podani.
Nepodavejte pripravek Praluent do stejného mista, kam podavate jiné injekéni 16¢ivé piipravky.

KROK B: Jak podat injekci

@ Po dokonéeni vSech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce* sundejte modré vi¢ko.

Nesundavejte modré vicko, dokud nejste pripraven(a) podat injekci.
Nenasazujte zpatky modré vicko.

Modré vicko

@ Drzte pero pripravku Praluent takto.

Nedotykejte se Zluté bezpe¢nostni krytky.
Ujistéte se, Ze vidite okénko.
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® Pritisknéte Zlutou bezpeénostni krytku na kizi priblizné v 90° uhlu.

) U déti mladsSich 12 let je nutno pied injekci a béhem ni vytvorit koZni ¥asu.

. U dospivajicich ve véku od 12 let a dospélych muze byt nutné vytvorit kozni fasu, aby bylo misto
vpichu pevne.

o Pritisknéte a pevné drzte oproti svému t&lu, az prestane byt Zluta bezpeénostni krytka viditelna. Pero
nebude spravné fungovat, pokud neni zluta bezpeénostni krytka dostate¢né pritisknuta.

@ Stisknéte a ihned uvolnéte zelené tla¢itko pomoci palce.
o Uslysite kliknuti. Timto zacalo podéani injekce.
) Okénko se bude postupné zabarvovat do zZluta.

Ihned uvolnéte
tla¢itko

® Po uvolnéni tla¢itka stale drzte pero oproti své KiZi.
o Podani injekce trva piiblizné 20 sekund.

® NezZ odejmete pero z kiiZe, zkontrolujte, zda se okénko zbarvilo do Zluta.
o Nevyjimejte pero, dokud se celé okénko nezabarvi do Zluta.
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o Podani injekce je kompletni v ptipade, Ze se celé okénko zabarvi do Zluta, a poté uslySite druhé
kliknuti.

) Pokud se okénko celé nezabarvi do Zluta, zavolejte pro pomoc mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti o
registraci. Nepodavejte druhou davku, aniz byste se poradili se svym lékaiem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

@ Odejméte pero z kiize.

o Po podani injekce nemasirujte kizi.

o Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto vpichu vatovy tamp6n nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

Vyhod’te pero a viéko.

) Nenasazujte modré vicko zpét.

Ihned po pouZiti vyhod'te pero a vicko do nepropichnutelné nadoby.

Zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nadobu zlikvidovat.
VZdy uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.
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Praluent piedplnéné pero
Navod k pouziti
Sougasti pera pripravku Praluent jsou zndzornény na tomto obrazku.

Sedé tlagitko

Telo

Okénko

Zluta bezpegnostni
krytka ukyvajici jehlu

Modré vicko
Pouze pro
jednorazové pouziti

Diilezité informace

o Tento lé¢ivych pripravek se podavé injekéné pod kiZzi a maZete si jej podat sami nebo Vam jej mizZe
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

o Toto pero miZe byt pouZito pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt vyhozeno.

o U dospivajicich ve véku od 12 let se doporucuje, aby byl pripravek Praluent podavan dospélym nebo
pod jeho dohledem.

o U déti mladSich 12 let musi byt piipravek Praluent podavan oSetiovatelem/oSetiovatelkou.

Co ano

v Uchovavejte pero pripravku Praluent mimo dohled a dosah dé&ti.

v’ Pied pouzitim pera pripravku Praluent si pec¢livé prectéte cely ndvod.
v’ Pfi kazdém pouziti pera pripravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

Nedotykejte se Zluté bezpec¢nostni krytky.

NepouZivejte pero, pokud VVam upadlo nebo pokud je ponicené.

NepouZivejte pero, pokud modré vi¢ko chybi nebo pokud neni bezpeéné pripevnéno.
NepouZivejte pero vicekrat nez jednou.

Netiepejte s perem.

Nevystavujte pero mrazu.

Nevystavujte pero piimému slune¢nimu svétlu.

X X X X X X X
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Ponechte si tento letdk. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je uveden v pribalové
informaci.

KROK A: Priprava na podani injekce

Predtim nez zaénete, budete potiebovat:

o pero pripravku Praluent

. tampdn namoceny v alkoholu

) vatovy tampon nebo gazu

. nepropichnutelnou nadobu (viz krok B, 8).

® Zkontrolujte Stitek na peru.
e  Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku.
e  Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiz toto datum, pero nepouZzivejte.

@ Zkontrolujte okénko.

o Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle zluta a neobsahuje ¢astice; pokud toto nesplivuje,
pero nepouZzivejte (viz obrazek A).

) MuiZzete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni.

) Nepouzivejte v piipadé, Ze je okénko zabarveno vyrazné Zlutou barvou (viz obrazek B).

® Ponechte pero pri pokojové teploté po dobu 30 az 40 minut.
o Nezahtivejte pero, nechejte jej pti pokojové teploté, aby se teplotni rozdily vyrovnaly samy.
) Nevkladejte pero zpét do chladnicky.
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@ Pripravte si misto podani injekce.

A

Umyijte si ruce mydlem a vodou a osuste rué¢nikem.
Injekci miZete podat do:
o stehna
0 bticha (krom¢ oblasti 5 cm kolem pupku)
0 vngjsi strany horni ¢asti paze
(Viz obrazek).
Pti podavani injekce miZete stat nebo sedét.
Ocistéte misto podani injekce tamponem namocéenym v alkoholu.
Nepodavejte do kutiZe, ktera je citliva, tvrda, ¢ervena nebo horka.
Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.
Zvolte jiné misto pro kazdé podani.
Nepodavejte pripravek Praluent do stejného mista, kam podavate jiné injekéni 16¢ivé piipravky.

KROK B: Jak podat injekci

® Po dokonéeni vSech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce* sundejte modré viéko.

Nesundavejte modré vicko, dokud nejste pripraven(a) podat injekci.
Nenasazujte zpatky modré vicko.

Modré vicko

@ Drzte pero pripravku Praluent takto.

Nedotykejte se Zluté bezpecnostni krytky.
Ujistéte se, Ze vidite okénko.

® Pritisknéte Zlutou bezpeénostni krytku na kiazi p¥iblizné v 90° thlu.
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o U déti mladSich 12 let je nutno pied injekci a béhem ni vytvorit kozni Fasu.

o U dospivajicich ve véku od 12 let a dospélych miize byt nutné vytvorit kozni fasu, aby bylo misto
vpichu pevné.

o Pritisknéte a pevné drzte oproti svému télu, az piestane byt Zluta bezpe¢nostni krytka viditelna. Pero
nebude spravné fungovat, pokud neni Zluta bezpecnostni krytka dostate¢né pritisknuta.

@ Stisknéte a ihned uvolnéte Sedé tlacitko pomoci palce.
) Uslysite kliknuti. Timto zacalo podani injekce.
o Okénko se bude postupné zabarvovat do Zluta.

Ihned uvolnéte
tla¢itko

® Po uvolnéni tla¢itka stéle drzte pero oproti své KiZi.
o Podéni injekce trva priblizné 20 sekund.

® NezZ odejmete pero z kiize, zkontrolujte, zda se okénko zbarvilo do Zluta.
o Nevyjimejte pero, dokud se celé okénko nezabarvi do Zluta.
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o Podani injekce je kompletni v ptipade, Ze se celé okénko zabarvi do Zluta, a poté uslySite druhé
kliknuti.

) Pokud se okénko celé nezabarvi do Zluta, zavolejte pro pomoc mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti o
registraci. Nepodavejte druhou davku, aniz byste se poradili se svym lékaiem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

@ Odejméte pero z kiize.

o Po podani injekce nemasirujte kizi.

o Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto vpichu vatovy tamp6n nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

Vyhod’te pero a vi¢ko.

) Nenasazujte modré vicko zpét.

lhned po pouziti vyhod'te pero a viéko do nepropichnutelné nadoby.

Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nddobu zlikvidovat.
) VZdy uchovavejte tuto nadobu mimo dohled a dosah déti.
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Praluent piedplnéné pero
Navod k pouziti

Sougésti pera pripravku Praluent jsou zndzornény na tomto obrazku.

Pouze pro
jednorazoveé
pouZziti
Oznaceni
leku
Okénko
Télo
Zluta
bezpecnostni
krytka
ukryvajici
jehlu
Modré vicko

Dilezité informace

) Tento lécivych pripravek se podava injekéné pod kizi a mizete si jej podat sami nebo Vam jej mize
podat nékdo jiny (o3etfovatel(ka)).

) Je dilezité, abyste nezkouseli podavat injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud nebudete proskoleni
piislusnym zdravotnikem.

o Toto pero muZe byt pouZito pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt vyhozeno.

) Toto pero je pouze pro pouZiti u dospélych.

Co ano

v" Uchovavejte pero ptipravku Praluent mimo dohled a dosah déti.

v’ Pred pouZzitim pera ptipravku Praluent si pe¢livé piectéte cely navod.
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v Pti kazdém pouziti pera piipravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

Nedotykejte se Zluté bezpec¢nostni krytky.

NepouZivejte pero, pokud VVam upadlo nebo pokud je ponicené.

NepouZivejte pero, pokud modré vi¢ko chybi nebo pokud neni bezpeéné pripevnéno.
NepouZivejte pero vicekrat nez jednou.

Netiepejte s perem.

Nevystavujte pero mrazu.

Nevystavujte pero nadmérnému teplu.

Nevystavujte pero ptimému sluneé¢nimu svétlu.

X X X X X X X X%

Ponechte si tento letdk. Pokud méte néjaké otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, které je uvedené v p¥ibalové
informaci.

KROK A: Pfiprava na podani injekce

Predtim neZ za¢nete, budete potiebovat:
pero pripravku Praluent

tampdn namoceny v alkoholu

vatovy tampon nebo gazu
nepropichnutelnou nadobu (viz krok B7).

® Zkontrolujte Stitek na peru.
e Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku.
e  Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiZ toto datum, pero nepouzivejte.
e Nepouzivejte pero, pokud Vam upadlo na tvrdy povrch nebo pokud je ponicené.

@ Zkontrolujte okénko.

) Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle Zluta a neobsahuje ¢astice (viz obrazek A)

o Tento pripravek nepouzivejte, pokud je roztok zbarveny nebo zakaleny nebo pokud obsahuje viditelné
vlocky nebo castice.

o MuZete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni.

o NepouZivejte v piipadé, Ze je okénko zabarveno vyrazné Zlutou barvou (viz obrazek B).
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® Ponechte pero pri pokojové teploté po dobu 30 az 40 minut.

o To je dulezité pro podani celé davky a pomaha snizit nepohodli
) Nezahtivejte pero, nechejte jej ohiat pii pokojové teploté

) Nevkladejte pero zpét do chladnicky.

@ Pripravte si misto podani injekce.
o Umyijte si ruce mydlem a vodou a osuste rué¢nikem.
) Injekci miZete podat do (viz obrazek):

0 horni ¢&asti stehen

0 bticha (kromé oblasti 5 cm kolem pupku)

0 vnégjsi strany horni ¢asti paze (pouze pro podani VaSim oSetfovatelem/oSetiovatelkou)

Pii podavani injekce muiZzete stat nebo sedét.

Ocistéte misto podani injekce tampdnem namocéenym v alkoholu.
Nepodavejte do kize, kterd je citliva, tvrda, ¢ervena nebo horka.

Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.

Stiidejte misto podani injekce pokazdé, kdyz si injekci podavate.

vpichu injekce.

Pokud potiebujete podat injekci do stejného mista podani, ujistéte se, Ze to neni misto posledniho

) Nepodavejte ptipravek Praluent do stejného mista, kam podavate jiné injekéni lécivé piipravky.

Doporuéena mista podani injekce:

Pouze pro injekce
oSetrovatelem/o3etrovate
Ikou

Samostatné podani
nebo podani
oSetfovatelem/oSetiov
atelkou

KROK B: Jak podat injekci

® Po dokonéeni vSech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce* sundejte modré viéko.

) Nesundavejte modré vicko, dokud nejste pripraven(a) podat injekci.
) Nenasazujte zpatky modré vicko.

) Pero nepouzivejte, pokud chybi modré vicko nebo neni bezpeéné nasazené.

Vytahnéte
modré vicko

Modré vicko
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@ DrZzte pero pripravku Praluent takto.

) Nedotykejte se zluté bezpe¢nostni krytky. Jehla je ukryta uvniti Zluté bezpec¢nostni krytky.
) Ujistéte se, Ze vidite okénko.

o Nestlacujte pero proti kazi, dokud nejste pripraven(a) na podani injekce.

Nesahejte na Zlutou
bezpe¢nostni krytku

® Pritisknéte Zlutou bezpeénostni krytku na kazi priblizné v 90° thlu.

o Zmacknéte kuzi, abyste se ujistil(a), Ze misto vpichu je pevné.

o Tisknéte pero primo proti kizi, dokud se Zluta bezpec¢nostni krytka nezasune do pera, a pero drzte (viz
obrézek).

o Podani injekce se nezac¢ne, dokud Zluta bezpecénostni krytka nebude Gplné stlacena.

) V momenté, kdy zaéne podani injekce, uslysite kliknuti. Okénko se za¢ne barvit do Zluta.

@ Nadale tisknéte pero na kiZi

) Moznd uslysite druhé kliknuti.

) Zkontrolujte, zda se celé okénko zbarvilo do Zluta.
o Poté pomalu pogitejte do 5.
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Zkontrolujte
Zluté okénko

Poté pomalu pogcitejte do 5.
1...2..3...4...5.

® Pied vyjmutim pera znovu zkontrolujte, Ze se okénko zbarvilo do Zluta.

) Pokud se okénko nezbarvilo do Zluta celé, vyjméte pero a zavolejte pro pomoc mistnimu zéastupci
drzitele rozhodnuti o registraci.

) Nepodavejte druhou davku, aniz byste se poradili se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

® Odejméte pero z kiize.

o Po podani injekce nemasirujte kizi.

o Pokud se objevi krev, pritisknéte na misto vpichu vatovy tampoén nebo gdzu, dokud se krvaceni
nezastavi.

@ Vyhod’te pero a vi¢ko.

) Nenasazujte modré vicko zpét.

) Ihned po pouziti vyhod'te pero a vicko do nepropichnutelné nadoby.

) Zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nadobu zlikvidovat.
) VZdy uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.
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Praluent piedplnéné pero
Navod k pouziti

Sougasti pera pripravku Praluent jsou zndzornény na tomto obrazku.

Pouze pro
jednorazové
pouziti
Oznaceni
léku
Okénko
Télo
Zluta
bezpecénostni
krytka
ukryvajici jehlu
Modré vicko

Dilezité informace

) Tento lécivych pripravek se podava injekéné pod kiuzi a mizete si jej podat sami nebo Vam jej mize
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

) Je dilezité, abyste nezkouseli podavat injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud nebudete proskoleni
piislusnym zdravotnikem.

o Toto pero muZe byt pouZito pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt vyhozeno.

) Toto pero je pouze pro pouZiti u dospélych.

Co ano

v" Uchovavejte pero pripravku Praluent mimo dohled a dosah dé&ti.

v’ Pred pouZzitim pera ptipravku Praluent si pe¢live piectéte cely navod.
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v Pti kazdém pouziti pera piipravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

Nedotykejte se Zluté bezpec¢nostni krytky.

NepouZivejte pero, pokud Vam upadlo nebo pokud je ponicené.

NepouZivejte pero, pokud modré vi¢ko chybi nebo pokud neni bezpeéné pripevnéno.
NepouZivejte pero vicekrat nez jednou.

Netiepejte s perem.

Nevystavujte pero mrazu.

Nevystavujte pero nadmérnému teplu.

Nevystavujte pero ptimému sluneé¢nimu svétlu.

X X X X X X X X%

Ponechte si tento letdk. Pokud méte néjaké otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je uveden v p¥ibalové
informaci.

KROK A: Ptiprava na podéani injekce

Predtim neZ za¢nete, budete potiebovat:
pero pripravku Praluent

tampd6n namoceny v alkoholu

vatovy tampon nebo gazu
nepropichnutelnou nadobu (viz krok B7).

® Zkontrolujte Stitek na peru.
e Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku.
e  Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiZ toto datum, pero nepouzivejte.
e Nepouzivejte pero, pokud Vam upadlo na tvrdy povrch nebo pokud je ponicené.

® Zkontrolujte okénko.

o Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva aZ svétle Zluta a neobsahuje ¢astice (viz obrazek A)

) Tento pripravek nepouzivejte, pokud je roztok zbarveny nebo zakaleny nebo pokud obsahuje viditelné
vlocky neho céstice.

o MiZete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni.

) NepouZivejte v pripadé, Ze je okénko zabarveno vyrazné Zlutou barvou (viz obrazek B).

78



® Ponechte pero pri pokojové teploté po dobu 30 az 40 minut.

) To je dulezité pro podani celé davky a pomaha snizit nepohodli
) Nezahiivejte pero, nechejte jej ohiat pii pokojové teploté

) Nevkladejte pero zpét do chladnicky.

@ Pripravte si misto podani injekce.
) Umyjte si ruce mydlem a vodou a osuste ru¢nikem.
. Injekci mizZete podat do (viz obrazek):

0 horni ¢asti stehen

0 bticha (kromé oblasti 5 cm kolem pupku)

0 vngjsi strany horni ¢asti paZe (pouze pro podani Vasim o3etrovatelem/oSetrovatelkou)

) P#i podavani injekce muiZete stat nebo sedét.

) Ocgistéte misto podani injekce tampdnem namocenym v alkoholu.
) Nepodavejte do kiaze, kterd je citliva, tvrda, cervena nebo horka.

) Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.

) Stridejte misto podani injekce pokazdé, kdyZ si injekci podavate.

o Pokud pottebujete podat injekci do stejného mista podani, ujistéte se, Ze to neni misto posledniho

vpichu injekce.

) Nepodavejte pripravek Praluent do stejného mista, kam podavate jiné injekeni Ié¢ivé pripravky.

Doporuéena mista podani injekce:

Pouze pro injekce
oSetrovatelem/oSetiov
atelkou

Samostatné podani
nebo podani
o3etfovatelem/o3etio
vatelkou

KROK B: Jak podat injekci

® Po dokonéeni vSech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce sundejte modré viéko.
o Nesundavejte modré vicko, dokud nejste pripraven(a) podat injekci.

. Nenasazujte zpatky modré vicko.

) Pero nepouzivejte, pokud chybi modré vi¢ko nebo neni bezpe¢né nasazené.
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Vytahnéte
modré vicko

Modré vicko

@ Drzte pero pripravku Praluent takto.

) Nedotykejte se zZluté bezpecnostni krytky. Jehla je ukryta uvnitt Zluté bezpe¢nostni krytky.
o Ujistéte se, Ze vidite okénko.

. Nestlacujte pero proti kazi, dokud nejste pripraven(a) na podani injekce.

Nesahejte na Zlutou
bezpecénostni krytku

® Pritisknéte Zlutou bezpeénostni krytku na kiaZi p¥iblizné v 90° uhlu.

o Zmacknéte kazi, abyste se ujistil(a), Ze misto vpichu je pevné.

) Tisknéte pero primo proti kizi, dokud se Zluta bezpecnostni krytka nezasune do pera, a pero drzte (viz
obrazek).

. Podéni injekce se neza¢ne, dokud Zlutd bezpeénostni krytka nebude Uplné stlacena.

) V momenté, kdy zaéne podani injekce, uslysite kliknuti. Okénko se zaéne barvit do Zluta.

Spravné

Spatné

@ Nadale tisknéte pero na kiZi

) Mozna uslysite druhé kliknuti.

) Zkontrolujte, zda se celé okénko zbarvilo do Zluta.
o Poté pomalu pocitejte do 5.
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Zkontrolujte
Zluté okénko Poté pomalu pogitejte do 5.
1..2..3...4...5.

® Pied vyjmutim pera znovu zkontrolujte, Ze se okénko zbarvilo do Zluta.

Pokud se okénko nezbarvilo do Zluta celé, vyjméte pero a zavolejte pro pomoc mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci.

Nepodavejte druhou davku, aniz byste se poradili se svym lékaiem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

® Odejméte pero z kiZe.

Po podéani injekce nemasirujte kuzi.
Pokud se objevi krev, pritisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

@ Vyhod’te pero a vicko.

Nenasazujte modré vicko zpét.

lhned po pouziti vyhod'te pero a viéko do nepropichnutelné nadoby.

Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nddobu zlikvidovat.
VZdy uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.
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Praluent piedplnéné pero
Navod k pouziti

Sougasti pera pripravku Praluent jsou zndzornény na tomto obrazku.

Pouze pro
jednorazové
pouziti
Oznaceni
léku
Okénko
Télo
Zluta
bezpe¢nostni
krytka
ukryvajici
jehlu
Modré vicko

Dilezité informace

) Tento lécivych pripravek se podava injekéné pod kuzi a mizete si jej podat sami nebo Vam jej mize
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

o Je dilezité, abyste nezkouseli podavat injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud nebudete proskoleni
piislusnym zdravotnikem.

o Toto pero muZe byt pouZito pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt vyhozeno.

Coano

v Uchovavejte pero ptipravku Praluent mimo dohled a dosah déti.

v’ Pied pouzitim pera pripravku Praluent si peclivé prectéte cely ndvod.
v’ Pfi kazdém pouziti pera pripravku Praluent postupujte podle navodu.
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Cone

Nedotykejte se Zluté bezpecnostni krytky.

NepouZzivejte pero, pokud Vam upadlo nebo pokud je ponicene.

NepouZivejte pero, pokud modré vi¢ko chybi nebo pokud neni bezpeéné pripevnéno.
NepouZivejte pero vicekrat nez jednou.

Netiepejte s perem.

Nevystavujte pero mrazu.

Nevystavujte pero nadmérnému teplu.

Nevystavujte pero pfimému sluneé¢nimu svétlu.

X X X X X X X %

Ponechte si tento letdk. Pokud méte néjaké otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, které je uvedené v pi¥ibalové
informaci.

KROK A: P¥iprava na podani injekce

Predtim neZ zaénete, budete potiebovat:

. pero ptipravku Praluent

. tampon namoceny v alkoholu

. vatovy tampon nebo gazu

o nepropichnutelnou nadobu (viz krok B7).

® Zkontrolujte Stitek na peru.
e Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku.
e Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiZ toto datum, pero nepouZzivejte.
¢ Nepouzivejte pero, pokud Vam upadlo na tvrdy povrch nebo pokud je ponicené.

@ Zkontrolujte okénko.

) Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle Zluta a neobsahuje ¢astice (viz obrazek A)

) Tento pripravek nepouzivejte, pokud je roztok zbarveny nebo zakaleny nebo pokud obsahuje viditelné
vlocky nebo castice.

) Muzete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni.

o NepouZivejte v piipadé, Ze je okénko zabarveno vyrazné Zlutou barvou (viz obrazek B).

® Ponechte pero p¥i pokojové teploté po dobu 45 minut.
) To je duleZité pro podani celé davky a pomaha sniZit nepohodli
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o Nezahiivejte pero, nechejte jej ohiat pii pokojové teploté
) Nevkladejte pero zpét do chladnicky.

@ Pripravte si misto podani injekce.
o Umyijte si ruce mydlem a vodou a osuste ruénikem.
. Injekci maZete podat do (viz obrézek):
0 horni ¢ésti stehen
o0 bticha (krom¢ oblasti 5 cm kolem pupku)
0 vngjsi strany horni ¢asti paze (pouze pro podani Vasim oSetrovatelem/oSetiovatelkou)
o Pii podavani injekce muiZete stat nebo sedét.
o Ocistéte misto podani injekce tampdnem namocenym v alkoholu.
) Nepodavejte do kuze, ktera je citliva, tvrda, cervena nebo horka.
o Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.
) Stiidejte misto podani injekce pokazdé, kdyz si injekci podavate.
) Pokud pottebujete podat injekci do stejného mista podani, ujistéte se, Ze to neni misto posledniho
vpichu injekce.
) Nepodavejte ptipravek Praluent do stejného mista, kam podévate jiné injekéni 1écivé piipravky.

Doporuéena mista podani injekce:

Pouze pro injekce
oSetrovatelem/oSetio
vatelkou

Samostatné podani
nebo podani
oSetfovatelem/oSetio
vatelkou

KROK B: Jak podat injekci

® Po dokonéeni viech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce* sundejte modré vi¢ko.
o Nesundavejte modré vicko, dokud nejste ptipraven(d) podat injekci.

o Nenasazujte zpatky modré vicko.

) Pero nepouzivejte, pokud chybi modré vicko nebo neni bezpeéné nasazené.

Vytéhnéte
modré vicko

Modré vicko
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@ Drzte pero pripravku Praluent takto.

o Nedotykejte se Zluté bezpecnostni krytky. Jehla je ukryta uvniti Zluté bezpec¢nostni krytky.
) Ujistéte se, Ze vidite okénko.

) Nestlacujte pero proti kazi, dokud nejste pripraven(a) na podani injekce.

Nesahejte na zlutou
bezpe¢nostni krytku

® Pritisknéte Zlutou bezpeénostni krytku na kiaZi p¥iblizné v 90° uhlu.

) Zméacknéte kiZzi, abyste se ujistil(a), Ze misto vpichu je pevné.

) Tisknéte pero pfimo proti kizi, dokud se Zluta bezpec¢nostni krytka nezasune do pera, a pero drzte (viz
obrazek).

) Podani injekce se nezac¢ne, dokud Zluta bezpeénostni krytka nebude Uplné stlacena.

) V momenté, kdy zaéne podani injekce, uslysite kliknuti. Okénko se za¢ne barvit do Zluta.

Spravng

Nadale tisknéte pero na kiiZi

) Mozna uslysite druhé kliknuti.

) Zkontrolujte, zda se celé okénko zbarvilo do Zluta.
o Poté pomalu pocitejte do 5.
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Zkontrolujte
Zluté okénko Poté pomalu pogitejte do 5.
1..2..3...4...5.

® Pried vyjmutim pera znovu zkontrolujte, Ze se okénko zbarvilo do Zluta.

o Pokud se okénko nezbarvilo do Zluta celé, vyjméte pero a zavolejte pro pomoc mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci.

o Nepodavejte druhou davku, aniz byste se poradili se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

® Odejméte pero z kaze.

) Po podani injekce nemasirujte kuzi.

) Pokud se objevi krev, pritisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

@ Vyhod’te pero a vicko.

) Nenasazujte modré vicko zpét.

) Ihned po pouZiti vyhod'te pero a viéko do nepropichnutelné nadoby.

) Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nddobu zlikvidovat.
) VZdy uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Praluent 75 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce
Praluent 150 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
alirokumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zaénete tento p¥ipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Gdaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dal3i osobé&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich ug¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Praluent a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Praluent pouZivat
Jak se pripravek Praluent pouZiva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak pripravek Praluent uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

oukrwdE

1. Co je pripravek Praluent a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Praluent

o Piipravek Praluent obahuje G¢innou latku alirokumab.

) Alirokumab je tzv. monoklonalni protilatka (specialni druh bilkoviny, ktera je schopna se napojit na
jinou cilovou latku v téle). Monoklondlni protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji jiné specifické
bilkoviny a vazi se na né. Alirokumab se vaze na PCSKO.

Jak funguje p¥ipravek Praluent

Pripravek Praluent pomaha snizit hladinu ,,Spatného* cholesterolu (také nazyvaného ,,LDL cholesterol®).

Pripravek Praluent blokuje bilkovinu nazyvanou PCSKO.

. PCSKaQ je bilkovina vylu¢ovana jaternimi bunkami.

) »Spatny* cholesterol je za normalnich okolnosti odstraiiovan z krve vazbou na specifické ,,receptory*
(jakési ,,pristavy pro cholesterol*) v jatrech.

) PCSK9 sniZuje pocet téchto receptoru v jatrech, coz ma za nasledek, Ze je hladina ,,Spatného*
cholesterolu vy3si, nez by méla.

) Pripravek Praluent zvySuje pocet receptorti dostupnych k odstratiovani ,,Spatného* cholesterolu tim, Ze
blokuje PCSK9, coz ma za nasledek snizeni ,,Spatného* cholesterolu.

Na co se pripravek Praluent pouziva

o U dospélych s vysokou hladinou cholesterolu v krvi [hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a
nefamiliarni) nebo smiSena dyslipidemie] a u déti a dospivajicich ve véku od 8 let s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii (HeFH).

) U dospélych s vysokymi hodnotami cholesterolu v krvi a s kardiovaskularnim onemocnénim ke
sniZeni kardiovaskularniho rizika.

Pouziva se:

- soucasné se statinem (b&zné pouzivany lécivy piipravek ke snizeni vysokého cholesterolu) nebo
s jinymi lécivymi piipravky snizujicimi hladinu cholesterolu v pripadé, pokud maximalni davka
statinu nesniZuje hladinu cholesterolu dostate¢nég, nebo

- samostatné nebo soucasné s jinymi Iéky snizujicimi hladinu cholesterolu v piipadé, kdyZ nejsou
statiny tolerovany nebo nemohou byt pouzity.
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Pfi pouZzivani tohoto pripravku je treba pokracovat v dieté snizujici cholesterol.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Praluent pouzivat

NepouZivejte piipravek Praluent
o jestlize jste alergicky(a) na alirokumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouZitim piipravku Praluent se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud se u Vas vyskytne zdvazna alergicka reakce, prestaite pouzivat ptipravek Praluent a ihned se porad'te
se svym lékafem. Byly zaznamenany nékdy zavazné alergickeé reakce, jako jsou reakce z precitlivélosti,
véetné angioedému (ztizené dychani nebo otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka), numularni ekzém
(nacervenalé skvrny na kaZi nékdy s puchyii) a zanét cév z precitlivélosti (tzv. hypersenzitivni vaskulitida,
specificka forma reakce precitlivélosti s priznaky, napt. s prajmy, s vyrdzkou nebo s purpurové zbarvenymi
skvrnami na kaZi). Pro popis alergickych reakci, které se mohou vyskytnout pti uzivani pripravku Praluent,
viz bod 4.

Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, informujte pred pouZzitim tohoto 1é¢ivého pripravku svého
lékare, protoZe piipravek Praluent byl zkouman pouze u nékolika pacientt se zavaznym onemocnénim
ledvin a u pacienti se zavaznym onemocnénim jater studovan nebyl.

Déti a dospivajici
Pripravek Praluent nesmi byt podavan détem mladSim 8 let, protoZe v této vékoveé skupiné nejsou s jeho
pouzitim Zadné zkuSenosti.

Dalsi 1é¢ive pFipravky a pripravek Praluent
Informujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékaiem nebo Iékarnikem diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat.

Pripravek Praluent neni doporucen v obdobi téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, Ze méa pripravek Praluent vliv na schopnost tidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Praluent pouziva

VZdy pouZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik podat

Lékar VVam sdéli, jaka davka je pro Vas vhodna a jak ¢asto si mate tuto davku podat (75 mg nebo 150 mg
jednou za 2 tydny nebo 300 mg jednou za 4 tydny/jednou za mésic). Lékar Vam zkontroluje hladinu
cholesterolu a v prabéhu lécby Vdm muZe upravit davku (smérem nahoru nebo dol).

VZzdy zkontrolujte Stitek na injekeni stiikacce, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny lécivy piipravek a
spravnou silu.
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Kdy podat

Pripravek Praluent se injekéné podava jednou za 2 tydny (davka 75 mg nebo 150 mg) nebo jednou za

4 tydny (davka 300 mg). Pro davku 300 mg je nutné si injek¢éné podat 2 davky po 150 mg po sobé do dvou
rozdilnych mist vpichu.

PredpInéna injekeni stiikacka neni uréena pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku od 8 let.

Pfed podanim
Pripravek Praluent se pied pouZzitim necha zahiat na pokojovou teplotu.
Pred podanim ptipravku Praluent si peélivé piectéte ndvod k pouZziti.

Kam podat
Pripravek Praluent se vpichuje pod kaZi do stehna, bficha nebo horni ¢asti paZe.
Pro informaci, kam podat piipravek Praluent, si peclivé piectéte detailni ndvod k pouZiti.

Nauéte se pouzivat piedplnénou injekéni stiikacku
NeZ pouZijete injekeni stiikacku poprvé, Vas lékar, l1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam ukéze, jak piipravek
Praluent podavat.

e VZdy si prectéte ,,Navod k pouZiti* uvedeny na krabicce.

e VZdy pouzivejte injekéni stifkacku dle pokynt popsanych v ,,Navodu k pouziti*.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Praluent, nezZ jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Praluent, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékarem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Praluent

JestliZe jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Praluent, podejte zapomenutou davku co nejdrive, jak je to
mozné. Poté podejte dalsi davku podle pavodniho davkovaciho rezimu. Takto dodrZujte pravidelny
davkovaci rezim. Pokud si nejste jisty(a), kdy podavat piipravek Praluent, kontaktujte svého lékaie,
Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat p¥ipravek Praluent
Neprestavejte pouzivat ptipravek Praluent, aniz byste se poradil(a) se svym Iékafem. Pokud prestanete
pouZivat piipravek Praluent, mizZe se Vam zvysit hladina cholesterolu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci G¢inky

Podobné jako vsechny Iéky miiZze mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vs vyskytne zavaznd alergicka reakce, piestaite pouZivat ptipravek Praluent a ihned se porad’te
se svym lékaiem. Byly zaznamenany nékdy i zavazné alergické reakce, jako jsou reakce s piecitlivélosti
(ztizené dychani), numularni ekzém (nacervenalé skvrny na kazi nékdy s puchyfi) a zanét cév z
piecitlivélosti (specifickd forma reakce precitlivélosti s piiznaky, napt. s priajmy, s vyrazkou nebo s
purpurové zbarvenymi skvrnami na kazi) (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).

Dalsi nezadouci U¢inky jsou:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 osob)

. z&ervenani, svédeni, otok, bolest/citlivost v misté podani Iécivého piipravku (lokalni reakce v misté
podani injekce)

. piiznaky onemocnéni hornich cest dychacich, napt. bolest v krku, ryma, kychani

) svédeéni (pruritus).
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Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob)
) cervené a svédivé zvysené hrbolky nebo vyrazka (kopfivka).

Neni znamo

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaSeny béhem obdobi po uvedeni pripravku Praluent na trh, nicméné
¢etnost jejich vyskytu neni znama:

o onemocnéni podobajici se chiipce

. ztizené dychani nebo otok obliceje, rti, hrdla nebo jazyka (angioedém).

Hl&Seni neZadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inka, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci G¢inky miZete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich U¢inka uvedeného v Dodatku V*. Nahl&Senim neZadoucich uginki mtiZzete prispét k ziskani
vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Praluent uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarite pred mrazem.

Uchovévejte injekeni stikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pokud je to zapotiebi, jednotlivé predplnéné stiikacky mohou byt uchovavéana mimo chladnicku pii teploté
do 25 °C po dobu maximalné 30 dni. Chrarite pted svétlem. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt piipravek
Praluent pouzit béhem 30 dni nebo musi byt zlikvidovan.

NepouZzivejte tento piipravek, pokud je nepiirozené zabarveny nebo zakaleny ¢i pokud obsahuje viditelné
vlocky nebo c¢éstice.

Po pouZiti umistéte predplnénou injekéni stitkacku do nepropichnutelné nadoby. Zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nddobu zlikvidovat. Nerecyklujte tuto nadobu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Praluent obsahuje
o Lécivou latkou je alirokumab.

Praluent 75 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Jedna injekéni stiikacka na jednordzové pouziti obsahuje 75 mg alirokumabu.
Praluent 150 mg injekcni roztok v piedplinéné injekeni strikacce

Jedna injekéni stiikacka na jednordzové pouZiti obsahuje 150 mg alirokumabu.

. DalSimi sloZzkami jsou histidin, sacharosa, polysorbat 20 a voda pro injekci.
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Jak pr¥ipravek Praluent vypadé a co obsahuje toto baleni

Pripravek Praluent je ¢iry, bezbarvy azZ svétle Zluty injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

Praluent 75 mg injekeéni roztok v predplnéné injekeni strikacce

Jedna piedplnénd injek¢ka stiikacka se zelenym pistem obsahuje 1 ml roztoku s jednorazovou davkou

75 miligramu alirokumabu.

Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 piedplnénych injekénich stiikackach.

Praluent 150 mg injekcni roztok v predplnené injekeni strikacce

Jedna piedplnénd injekéni stifkacka s Sedym pistem obsahuje 1 ml roztoku s jednoradzovou davkou

150 miligrama alirokumabu.

Je k dispozici ve velikostech baleni po 1, 2 nebo 6 predplnénych injekénich stiikackach.

Na trhu nemusi byt vSechny formy a velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Francie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bovarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +3705 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
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E)\Gda Osterreich

Sanofi-Aventis Movorpdownn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espafia Polska
sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Romaénia
Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu .
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Praluent piedplnéna injekéni stiika¢ka
Navod k pouziti

Sougasti stiikacky pripravku Praluent jsou znazornény na tomto obrazku.

Zeleny pist

Télo strikacky

Krytka  Jehla
jehly

Dilezité informace

) Tento lécivych pripravek se podava injekéné pod kuzi a mizete si jej podat sami nebo Vam jej mize
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

) Tato injekéni stiikacka maze byt pouZzita pouze pro jednorazoveé podani injekce a poté musi byt
vyhozena.

o Tato injekéni stéfkacka je pouze pro pouZiti u dospélych.

Co ano

v Uchovavejte injekeni stifkacku pripravku Praluent mimo dohled a dosah déti.

v Pred pouzitim injekeni stiikacky piipravku Praluent si peclive prectéte cely navod.
V' Pti kazdém pouziti injekéni stifkacky pifpravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

% Nedotykejte se jehly.

% Nepouzivejte injekeni stiikacku, pokud Vam upadla nebo pokud je poskozena.

% NepouZzivejte injekeni stifkacku, pokud Seda krytka jehly chybi nebo pokud neni bezpeéné ptipevnéna.
% NepouZivejte injekeni stiikacku vicekrat nez jednou.

% Netiepejte s injekéni strikackou.

% Nevystavujte injekéni stiikacku mrazu.

% Nevystavujte injekéni stiikacku ptimému slune¢nimu svétlu.

Ponechte si tento letdk. Pokud méte néjaké otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni

sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je uveden v pribalové
informaci.

KROK A: P¥iprava na podani injekce
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Predtim, nez zaénete, budete potiebovat:

) injekeni stitkacku pripravku Praluent

) tampon namodeny v alkoholu

vatovy tampon nebo gazu
nepropichnutelnou nadobu (viz krok B, 6).

® Nez zaénete.
) Vyjméte injekeni stiikacku z baleni a uchopte ji za télo stiikacky.

@ Zkontrolujte Stitek na injekéni stiikadce.

o Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku (zeleny pist pro davku 75 mg/ml).

o Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiZ toto datum, injekeni stiikacku nepouZivejte.

) Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle Zluta a neobsahuje ¢astice; pokud toto nespliuje,
tuto injekeni strikacku nepouZivejte.

o Zkontrolujte, zda nenf injekéni stifkacka oteviend nebo poSkozena.

® Ponechte injekéni st¥ikacku p¥i pokojové teploté po dobu 30 az 40 minut.

. Nezahtivejte injekeni strikacku, nechejte ji pti pokojové teploté, aby se teplotni rozdily vyrovnaly
samy.

. Nevkladejte injekeni stiikacku zpét do chladnicky.

@ Pryipravte si misto podani injekce.

) Umyjte si ruce mydlem a vodou a osuste je ruénikem.
) Injekci miizete podat do:
o0 stehna

o0 bricha (kromé oblasti 5 cm kolem pupku)

0 vngjsi strany horni ¢asti paze

(Viz obrazek).
o Pii podavani injekce miiZete stat nebo sedét.
o Osetrete misto podani injekce tampénem namocenym v alkoholu.
) Nepodavejte do kuize, kterd je citliva, tvrda, ¢ervena nebo horka.
o Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.
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o Zvolte jiné misto pro kazdé podani.
) Nepodavejte ptipravek Praluent do stejného mista, kam podavate jiné injekéni 16¢ivé piipravky.

=

KROK B: Jak podat injekci

® Po dokonéeni viech kroki v ,,Kroku A: P¥iprava na podani injekce* sundejte krytku jehly.
Nesundavejte krytku jehly, dokud nejste ptipraven(d) podat injekci.

Drzte injekeni stifkacku uprostied a jehlou smétujte od téla.

Nedotykejte se pistu.

Muzete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni. Nezbavujte se vzduchovych bublinek
v injekeni stiikacce pred podanim injekce.

) Nenasazujte zpatky Sedou krytku jehly.

Krytka
jehly

Pist

@ V piipadé potieby vytvorte kozni Fasu.
) Pomoci palce a ukazovaku vytvoite v misté podani injekce kozni fasu.
o Drzte kiZi po celou dobu podéni injekce.

® Vpichnéte jehlu do kozni Fasy rychlym pohybem p¥ipominajicim zapichnuti Sipky.
) Pokud vytvorite 5cm kozni fasu, zvolte Uhel 90°.
) Pokud vytvotite 2cm kozni fasu, zvolte Ghel 45°.
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@ Stisknéte pist smérem dola.
o Podejte vSechen injekeni roztok plynulym stlagenim pistu smérem dolu.

@ NeZ vyjmete jehlu z kiiZe, zkontrolujte, zda je injekéni stiika¢ka prazdna.
Nevyjimejte jehlu stikacky, pokud neni Gplné prazdna.
o Vyjméte jehlu z kiiZe ve stejném sméru, v jakém jste ji vpichli.

) Po podani injekce nemasirujte kuzi.
) Pokud se objevi krev, piitisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

® Vyhodte injekéni stiikacku a krytku

o Nenasazujte Sedou krytku jehly zpét.

o NepouZzivejte injekeni stifkacku vicekrét nez jednou.

) lhned po pouziti vyhod'te injekéni stifkacku do nepropichnutelné nadoby.
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Zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nadobu zlikvidovat.
VZdy uchovavejte tuto nadobu mimo dohled a dosah déti.
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Praluent piedplnéna injekéni stiika¢ka
Navod k pouziti

Sougasti stiikacky piipravku Praluent jsou znazornény na tomto obrazku.
Sedy pist

Télo stiikacky

Krytka Jehla
jehly

Dilezité informace

o Tento Iécivych piipravek se podava injekéné pod kazi a mazete si jej podat sami nebo Vam jej maze
podat nékdo jiny (oSetiovatel/oSetiovatelka).

o Tato injekéni stitkacka mtiZze byt pouZita pouze pro jednorazové podani injekce a poté musi byt
vyhozena.

o Tato injekéni stéfkacka je pouze pro pouZiti u dospélych.

Co ano

v Uchovavejte injekeni stitkacku piipravku Praluent mimo dohled a dosah déti.

v’ Pred pouZzitim injekeni stiikacky pripravku Praluent si peclivé piectéte cely navod.
v’ Pfi kazdém pouziti injekeni stiikacky pripravku Praluent postupujte podle navodu.

Cone

% Nedotykejte se jehly.

x NepouZivejte injekeni stifkacku, pokud Vam upadla nebo pokud je po3kozena.

% NepouZzivejte injekeni stiikacku, pokud Seda krytka jehly chybi nebo pokud neni bezpecné pripevnéna.
% NepouZivejte injekeni stifkacku vicekrat nez jednou.

% Netiepejte s injekéni stiikackou.

% Nevystavujte injekéni stiikacku mrazu.

% Nevystavujte injekéni stiikacku piimému slune¢nimu svétlu.

Ponechte si tento letak. Pokud méte néjaké otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry nebo zavolejte mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je uveden v p¥ibalové
informaci.

KROK A: P¥iprava na podani injekce
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Predtim, nez zaénete, budete potiebovat:

o injekéni stiikacku piipravku Praluent

) tampdn namoceny v alkoholu

vatovy tampon nebo gazu
nepropichnutelnou nadobu (viz krok B, 6).

® Nez zaénete.
o Vyjméte injekéni stiikacku z baleni a uchopte ji za télo strikacky.

@ Zkontrolujte Stitek na injekéni stitikacce.

) Zkontrolujte, Ze mate spravny produkt a spravnou davku (Sedy pist pro davkul50 mg/ml).

o Zkontrolujte datum expirace a uplynulo-li jiz toto datum, injekéni stiikatku nepouzivejte.

o Zkontrolujte, zda je tekutina ¢ira, bezbarva az svétle zluta a neobsahuje ¢astice; pokud toto nespliuje,
tuto injekeni strikacku nepouZivejte.

. Zkontrolujte, zda neni injekeni stifkacka oteviena nebo poskozena.

® Ponechte injekéni stiika¢ku p¥i pokojové teploté po dobu 30 az 40 minut.

. Nezahtivejte injekéni stiikacku, nechejte ji pii pokojové teploté, aby se teplotni rozdily vyrovnaly
samy.

o Nevkladejte injekeni stiikacku zpét do chladnicky.

@ Pripravte si misto podani injekce.

) Umyjte si ruce mydlem a vodou a osuste je ruénikem.
o Injekci muZete podat do:
o stehna

0 bticha (kromé oblasti 5 cm kolem pupku)
0 vngjsi strany horni ¢asti paze
(Viz obrazek).
Pti podavani injekce muZete stat nebo sedét.
OSetiete misto podani injekce tampénem namocenym v alkoholu.
Nepodavejte do kuize, ktera je citliva, tvrda, ¢ervena nebo horka.
Nepodavejte do mista v blizkosti viditelné Zily.
Zvolte jiné misto pro kazdé podani.
Nepodavejte pripravek Praluent do stejného mista, kam podéavéte jiné injekéni 1é¢ivé piipravky.
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KROK B: Jak podat injekci

@ Po dokonéeni vSech kroki v ,,Kroku A: Priprava na podani injekce sundejte krytku jehly.

) Nesundavejte krytku jehly, dokud nejste ptipraven(a) podat injekci.

o Drzte injekeni stiikacku uprostied a jehlou smétujte od téla.

) Nedotykejte se pistu.

) MuZete pozorovat vzduchové bublinky. To je normalni. Nezbavujte se vzduchovych bublinek
v injekeni stiikacce pred podanim injekce.

o Nenasazujte zpét Sedou krytku jehly.

Krytka
jehly

Pist

@ V pripadé potieby vytvoite kozni Fasu.
) Pomoci palce a ukazovéaku vytvoite v misté podani injekce kozni fasu.
o Drzte kuzi po celou dobu podani injekce.

® Vpichnéte jehlu do kozni rasy rychlym pohybem p¥ipominajicim zapichnuti Sipky.
. Pokud vytvorite 5cm kozni fasu, zvolte Uhel 90°.
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o Pokud vytvotite 2cm kozni fasu, zvolte Ghel 45°.

@ Stisknéte pist smérem doli.
) Podejte vechen injekeni roztok plynulym stla¢enim pistu smérem dold.

® Nez vyjmete jehlu z kiiZe, zkontrolujte, zda je injekéni stiikac¢ka prazdna.
o Nevyjimejte jehlu stikacky, pokud neni Gplné prazdna.
o Vyjméte jehlu z kiiZe ve stejném sméru, v jakém jste ji vpichli.

) Po podani injekce nemasirujte kuzi.
o Pokud se objevi krev, piitisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

® Vyhod'te injekéni stiikaéku a krytku
o Nenasazujte Sedou krytku jehly zpét.
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Nepouzivejte injekéni stiikacku vicekrat nez jednou.

Ihned po pouziti vyhod'te injekeni stiikacku do nepropichnutelné nadoby.

Zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, jak tuto nadobu zlikvidovat.
VZdy uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.
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