I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Praluent 75 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben
Praluent 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Praluent 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Praluent 75 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban egyszer hasznalatos eloretoltott injekcios tollanként.

Praluent 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendénként.

Praluent 150 mg oldatos injekcid eldretodltott injekeids tollban

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban egyszer hasznalatos eldret6ltott injekcios tollanként.

Praluent 150 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendonként.

Praluent 300 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

300 mg alirokumabot tartalmaz 2 ml oldatban egyszer hasznalatos eloret6ltott injekcios tollanként.

Az alirokumab rekombindns, human monoklonalis antitest, melyet DNS technolégiaval, kinai hércsog
petefészek-sejtekben allitanak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio)

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.
pH: 5,7-6,3

Ozmolalitas:

Praluent 75 mg oldatos injekcid
293-439 mOsm/kg

Praluent 150 mg oldatos injekcid
383-434 mOsm/kg

Praluent 300 mg oldatos injekcid
383-434 mOsm/kg




4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Primer hypercholesterinaemia és kevert dyslipidaemia

A Praluent a diéta kiegészitésként javallott primer hypercholesterinaemia (heterozigoéta familiaris és
nem familidris) vagy kevert dyslipidaemia esetén feln6tt betegeknél és heterozigota familiaris
hypercholesterinaemia (heFH) esetén 8 éves vagy idésebb gyermekeknél és serdiil6knél:

- sztatinnal vagy sztatin és egyéb lipidcsdkkentd kezelés kombinaciojaval egyiitt alkalmazva,
olyan betegeknél, akik a maximalisan toleralhato sztatin adag mellett nem képesek elérni az
LDL-koleszterin (LDL-C) célértéket, vagy

- Onmagaban vagy egyéb lipidcsokkento kezeléssel kombindlva, azoknal a betegeknél, akik nem
toleraljak a sztatint, vagy akiknél a sztatin ellenjavallt.

Diagnosztizalt atherocleroticus cardiovascularis betegség

A Praulent diagnosztizalt atherocleroticus cardiovascularis betegségben szenvedo felndttek szamara
javallott az LDL-C-szintek, és ezaltal a cardiovascularis kockazat csokkentésére, kiegészitésként az
egyéb rizikofaktorok csokkentése mellé:
- amaximalisan toleralhato sztatinadaggal kombinacidban, egyéb lipidcsokkentd kezeléssel
vagy a nélkiil, vagy
- Onmagaban vagy egyéb lipidcsokkentd kezeléssel kombindlva, azoknal a betegeknél, akik nem
toleraljak a sztatinokat, vagy akiknél a sztatinok alkalmazasa ellenjavallt.

Az LDL-C-re, a cardiovascularis eseményekre, valamint a vizsgalt populaciokra gyakorolt hatasokkal
kapcsolatos vizsgalati eredményeket lasd az 5.1 pontban.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek
Az alirokumab-kezelés megkezdése eldtt a masodlagos hyperlipidaemiat vagy kevert dyslipidaemiat
kivalt6 okokat (pl. nephrosis szindroma, hypothyreosis) ki kell zarni.

Az alirokumab ajanlott dozisa 75 mg kéthetente egyszer, 150 mg kéthetente egyszer, vagy 300 mg
négyhetente (havonta) egyszer, subcutan beadva. Mindegyik dozis a kezelés megkezdésekor
alkalmazhato.

Az alirokumab dozisat egyénileg, a betegre jellemzd tulajdonsagok, mint példaul a kiindulasi LDL-
C-szint, a terapias cél és a terapias valasz alapjan lehet megallapitani. A lipidszintet a kezelés
megkezdését vagy a dozisbeallitast kovetden 4 - 8 héttel lehet értékelni, és a dozist ennek megfeleléen
modositani kell (dozis emelése vagy csokkentése). Intenziv LDL-C-szint csokkenés varhato a
kéthetente 150 mg és a négyhetente (havonta) 300 mg adagolasnal, ahol kéthetente 150 mg a
maximalis dozis (lasd 5.1 pont).

HeFH-ban szenvedd 8 éves vagy iddsebb gyermekek és serdiilok

Ajanlott dozis, ha tovabbi
A beteg testtomege Ajanlott dozis LDL-C-szint csokkentés
sziikséges *

Kevesebb mint 50 kg 150 mg négyhetente 75 mg kéthetente




50 kg vagy tobb 300 mg négyhetente 150 mg kéthetente

* A lipidszintet a kezelés megkezdését vagy a dozis beallitast kovetden 8 héttel lehet értékelni, és a dozist ennek megfeleléen
modositani kell.

Kihagyott adag
Amennyiben egy adag kimaradt, azt amint lehet, be kell adni, és ezutan az eredeti iitemezés szerint

kell folytatnia az adagolast.

Kiilonleges betegcsoportok

ldések
1dds betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

Madjkarosodds

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe és kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegeknél.
Sulyos foku méajkarosodasban szenvedod betegek esetében nincsenek rendelkezésre allo adatok (1asd
5.2 pont).

Vesekarosoddas

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe és kdzepes foki vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
Korlatozott szamu adat all rendelkezésre sulyos foki1 vesekarosodasban szenvedd betegek esetében
(lasd 5.2 pont).

Testtomeg
Nem sziikséges az adag modositasa a testtomeg alapjan.

Gyermekek és serdiilok
A Praluent biztonsagossagat és hatasossagat 8 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Bor ala torténd beadas.

Az alirokumabot subcutan injekcioként kell beadni a combba, a hasfalba vagy a felkarba.
Mindegyik eldretoltott injekcios toll és eldretdltdtt fecskendd kizardlag egyszer hasznalhato.

A 300 mg-os adag beadasahoz egy darab 300 mg-os injekciot, vagy 2 darab 150 mg-os injekciot kell
egymas utan, két kiilonbozo helyre beadni.

Javasolt az injekci6 beadasi helyének valtoztatasa minden alkalommal.

Az alirokumabot nem szabad olyan helyre beadni, ahol aktiv bérbetegség vagy sériilés van, példaul
leégés, kitités, gyulladas vagy borfertézés.

Az alirokumabot tilos masik, injekcidban beadandé gydgyszerrel egylitt ugyanarra a helyre beadni.

A készitmeny kezelése és beaddsa eldtt betartando ovintézkedések
Alkalmazas el6tt az oldatot hagyni kell, hogy szobahomérsékletiire felmelegedjen (lasd 6.6 pont).

8 éves vagy idosebb gyermekek és serdiilok

12 éves vagy idésebb gyermekek és serdiilok esetében javasolt, hogy a Praluent-et egy felnétt adja be
vagy a beadas felndtt feliigyelete mellett torténjen.

12 évesnél fiatalabb gyermekeknél pedig egy gondozonak kell beadnia a Praluent-et.

Felnottek
Felnéttek esetén, az alirokumabot beadhatja a beteg sajat maga, vagy egy gondozo6 is, miutan egy
egészségiligyi szakembertdl itmutatast kaptak a helyes subcutan injekcidzasi technikara vonatkozoan.

4.3 Ellenjavallatok



A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biolégiai készitmények konnyebb nyomonkovethetosége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Allergias reakcidok

Altalanos allergias reakciokat, beleértve a pruritust, valamint ritka és néha sulyos allergias reakciokat,
példaul a tulérzékenységet, nummularis ekzemat, urticariat és tulérzékenység miatti vasculitist
jelentettek klinikai vizsgalatokban. A forgalomba hozatalt kdvetd idoszakban angiooedemat jelentettek
(lasd 4.8 pont). Amennyiben sulyos allergias reakcidok okozta jelek vagy tiinetek jelentkeznek, az
alirokumab-kezelést abba kell hagyni, és megfeleld tiineti kezelést kell kezdeni (lasd 4.3 pont)

Vesekérosodas
Klinikai vizsgalatokban korlatozott szamban voltak képviselve a sulyos vesekarososdasban szenvedd

betegek (becsiilt /estimated/GFR definicioja szerint: eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?) (lasd 5.2 pont). Az
alirokumab 6vatosan alkalmazand¢ stlyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél.

Mijkarosodas

Stlyos majkarosodasban (Child-Pugh C) szenvedd betegeket nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont). Az
alirokumab 6vatosan alkalmazando stilyos majkarosodasban szenvedé betegek esetén.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az alirokumab hatasa egyéb gyogyszerekre

Mivel az alirokumab egy biologiai gyogyszer, nem varhato, hogy farmakokinetikai hatasa lenne mas
gyogyszerekre €s a citokrom P450 enzimekre.

Egvyéb gyOgyszerek hatdsa az alirokumabra

Ismert, hogy a sztatinok és mas lipidszint-modositd kezelések novelik a PCSK9, az alirokumab altal
megcélzott fehérje termelddését. Ez az alirokumab fokozott, cél-medialt clearance-éhez és csokkent
expozicio sorrendben 40%-kal, 15%-kal illetve 35%-kal alacsonyabb, ha sztatinokkal, ezetimibbel,
illetve fenofibrattal egyidejiileg alkalmazzak. Az LDL-C-csokkenés azonban fennmarad az adagolas
kozotti 1d6 alatt, amikor az alirokumabot kéthetente alkalmazzak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Praluent terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. Az
alirokumab egy rekombindns IgG1 antitest, ezért arra lehet szamitani, hogy atjut a placentan (lasd
5.3 pont).

Az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatast a vemhesség fennallasa vagy az
embrio/foetalis fejlodés vonatkozasaban; a human dozist meghalad6 adagoknal a patkanyoknal
észleltek anyai toxicitast, a majmoknal azonban nem, illetve antigén ingerre adott gyengébb
masodlagos immunvalasz volt megfigyelhetd a majmok utédainal (1asd 5.3 pont).
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A Praluent alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt kivéve, ha a nd klinikai allapota sziikségessé teszi
az alirokumabbal torténd kezelést.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az alirokumab kivalasztodik-e az anyatejbe. A human immunglobulin G (IgG)
kivalasztodik az anyatejbe, foként a colostrumba; ebben az idészakban a Praluent alkalmazasa
szoptatd néknek nem javasolt. A szoptatas tovabbi ideje alatt az expozicid varhatdan alacsony.
Mivel az alirokumab hatésa a szoptatott csecsemdre nem ismert, el kell donteni, hogy a szoptatast
fliggesztik fel vagy megszakitjak a Praluent-kezelést ezen id6szak alatt.

Termékenység

Allatkisérletekben nem észleltek a termékenység kiegészitd markereire gyakorolt karos hatasokat (lasd
5.3 pont). Nincsenek adatok a human fertilitasra kifejtett karos hatasokrol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Praluent nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglaldsa

Az ajanlott adagok mellett a leggyakoribb mellékhatdsok az injekciobeadas helyén fellép6 reakciok
(6,1%), felsoléguti jelek és tiinetek (2,0%), valamint a pruritus (1,1%) voltak. A leggyakoribb, a
kezelés megszakitasahoz vezeté mellékhatasok az alirokumabbal kezelt betegeknél a beadas helyén
fellépd reakciok voltak.

Az ODYSSEY OUTCOME vizsgalat biztonsagossagi profilja 6sszhangban volt a 3. fazisu, kontrollos
vizsgalatoknal leirt Osszesitett biztonsagossagi profillal.

Nem észleltek kiillonbséget a biztonsagossagi profil tekintetében a 3. fazist programban alkalmazott
két adag kozott (75 mg, illetve 150 mg).

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették az 0sszesitett kontrollos vizsgalatokban alirokumabbal kezelt
betegeknél és/vagy a forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas soran (lasd 1. tablazat).

A klinikai vizsgalatokban azonositott 6sszes mellékhatas gyakorisagat, az Gsszesitett 3. fazisu
vizsgalatokban megfigyelt incidenica alapjan hataroztdk meg. A mellékhatasok szervrendszeri
kategoriak szerint keriilnek bemutatasra. A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa a kovetkezo:
nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000
—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg).

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett mellékhatasok gyakorisagat nem lehet meghatarozni, mivel
ezek spontan bejelentésekbdl szarmaznak. Kovetkezésképpen, e melléhatasok gyakorisaga ,,nem

ismert”’-nek minosiil.

1. tablazat — Mellékhatasok



Szervrendszeri kategdria Gyakori Ritka Nem ismert

Immunrendszeri betegségek Tualérzékenyég,
¢s tiinetek Tulérzékenység
miatti vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és Felsoléguti jelek és

mediastinalis betegségek és tiinetek *

tiinetek

A bor és a bor alatti szovet Pruritus Urticaria, Angiooedema
betegségei és tlinetei Nummularis ekzema

Altalanos tiinetek, az Az injekciobeadas Influenzaszer(i
alkalmazas helyén fellép6 helyén fellépd megbetegedés
reakciok reakciok**

* beleértve foképp az oropharingealis fajdalmat, orrfolyast, tiisszentést.
** beleértve az erythemat/borvorosséget, viszketést, duzzanatot, fajdalmat/érzékenységet is.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekciobeadas helyén fellépo reakciok

Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciokat, beleértve az erythemat/borvorosséget, viszketést,
duzzanatot, fajdalmat és érzékenységet az alirokumabbal kezelt betegek 6,1%-anal jelentettek a
kontrollcsoport (placebo injekciot kaptak) 4,1%-ahoz képest. Az injekcid beadasanak helyén fellépd
legtobb reakci6 atmeneti €s enyhe lefolyasu volt. A kezelés megszakitasanak a beadas helyén fellépd
reakciok miatti aranya, hasonlo volt a két csoportban (0,2% az alirokumab-csoportban és 0,3% a
kontrollcsoportban). A cardiovascularis kimenetelekre vonatkoz6 vizsgalatban (ODYSSEY
OUTCOMES) az injekciobeadas helyén fellépd reakciok is gyakrabban jelentkeztek az alirokumabbal
kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelt betegeknél (alirokumab 3,8% versus placebo 2,1%).

Altalanos allergids reakciok

Altalanos allergias reakciokat gyakrabban jelentettek az alirokumab-csoportban (a betegek 8,1%-a),
mint a kontrollcsoportban (a betegek 7%-a), f6ként a pruritus incidencidjaban észlelt kiilonbség miatt.
A pruritus megfigyelt esetei jellemzden enyhék és atmenetiek voltak. Ezen kiviil ritka és néha sulyos
allergias reakciokat, példaul tulérzékenységet, nummularis ekzemat, urticariat és talérzékenység miatti
vasculitist jelentettek a kontrollos klinikai vizsgalatokban (lasd 4.4 pont). A cardiovascularis
kimenetelekre vonatkoz6 vizsgalatban (ODYSSEY OUTCOMES) az altalanos allergias reakciok
el6fordulasa hasonl6 volt az alirokumabbal kezelt betegeknél, mint a placeboval kezelt betegeknél

crers

kiilonbséget.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Bar nem figyeltek meg biztonsagossagi problémat 75 évesnél id6sebb betegeknél, az adatok szdma
korlatozott ebben a korcsoportban.

A 3. fazish, primer hypercholesterinaemiaval és kevert dyslipidaemiaval kapcsolatos, kontrollos
klinikai vizsgalatokban 1158 (34,7%) alirokumabbal kezelt beteg volt >65 éves, és 241 (7,2%)
alirokumabbal kezelt beteg volt >75 éves. A cardiovascularis kimenetelekre vonatkozo, kontrollos
klinikai vizsgalatokban 2505 (26,5%) alirokumabbal kezelt beteg volt >65 éves, és 493 (5,2%)
alirokumabbal kezelt beteg volt >75 éves. Nem figyeltek meg lényeges kiilonbséget a biztonsagossag
¢és hatasossag tekintetében az életkor novekedésével.

Gyermekek és serdiilok



A Praluent biztonsagossagat és hatasossagat heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (heFH)
szenvedo gyermekeknél és serdiiloknél igazoltak. A Praluent hatasait értékel6 klinikai vizsgalatot 153,
8 és betoltott 18 éves kor kozotti, heFH-ban szenvedd betegnél végezték. Nem figyeltek meg a
biztonsagossagra vonatkozo uj adatokat és az ebben a populacioban megfigyelt biztonsagossagi adatok
0sszhangban voltak a heFH-ban szenvedo fel6tteknél ismert biztonsadgossagi profillal.

Az alirokumabbal kapcsolatos, homozigdta familiaris hypercholesterinaemiaban (hoFH) szenvedo
gyermekekre és serdiilokre vonatkozd tapasztalat, 18, 8 és betoltott 18 éves kor kdzotti betegre
korlatozodik. Nem figyeltek meg a biztonsagossagra vonatkozé 1j adatokat a felnétteknél ismert
biztonsagossagi profilhoz képest.

A 4 hetente torténd adagolassal végzett vizsgalat

A 4 hetente (havonta) 300 mg-os adagolasi sémaval kezelt betegek biztonsagossagi profilja, az
injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok magasabb eldfordulasi aranyat kivéve, hasonld volt, mint
a kéthetente torténo kezelést alkalmazo klinikai vizsgalatokban leirt biztonsadgossagi profil. A

4 hetente 300 mg-mal kezelt csoportban 6sszesen 16,6%-0s, a placebocsoportban pedig 7,9%-o0s
gyakorisaggal jelentettek az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciokat. A 4 hetente 300 mg
alirokumabbal kezelt csoportban a betegek felvaltva kaptak placebo injekciot a beadas gyakorisaganak
alcazasara. Az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok (injection site reactions=ISRs) - melyek e
placebo injekciok beadasa utan fordultak elé — kizarasa utan, az ISRs gyakorisaga 11,8%-os volt. Az
injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok miatt a 4 hetente 300 mg-mal kezelt csoportban a kezelés
megszakitasdnak a gyakorisdga 0,7% volt, a placebocsoportban pedig 0%.

LDL-C-értékek <0.65 mmol/l (<25 mg/dl)

Lipidcsokkentd bazisterapiakra vonatkozo korrekciot egyik klinikai vizsgalati elrendezésében sem
tudtak alkalmazni. A <0,65 mmol/l (<25 mg/dl) LDL-C-értéket elérd betegek szazaléka a kiindulasi
LDL-C-értéktol és az alirokumab adagtol fiiggott.

Azon kontrollos vizsgalatok 0sszesitésében, amelyekben kéthetente 75 mg-os kezd6 adagot
alkalmaztak, és amelyekben az adagot kéthetente 150 mg-ra emelték, ha a beteg LDL-C értéke nem
volt 1,81 mmol/l (70 mg/dl) vagy 2,59 mmol/l (100 mg/dl) alatt, a <2,59 mmol/l (<100 mg/dl)
kiindulasi LDL-C értékii, alirokumabbal kezelt betegek 29,3%-anal, és a >2,59 mmol/l (>100 mg/dl)
kiindulasi LDL-C értéki, alirokumabbal kezelt betegek 5,0%-anal volt az LDL-C két egymast koveto
értéke <0,65 mmol/l (<25 mg/dl). Az ODYSSEY OUTCOMES vizsgélatban, amelyben az alirokumab
kezdé adagja kéthetente 75 mg, és az adagot kéthetente 150 mg-ra emelték, ha a beteg LDL-C értéke
1,29 mmol/l (50 mg/dl) vagy afeletti érték volt, a <2,59 mmol/l (<100 mg/dl) kiindulasi LDL-C-
értékl, alirokumabbal kezelt betegek 54,8%-anak és a >2,59 mmol/l (>100 mg/dl) kiinduldsi LDL-C-
értékd, alirokumabbal kezelt betegek 24,2%-anak volt két egymast koveté LDL-C-értéke

<0,65 mmol/l (<25 mg/dl).

Bar az alirokumabbal végzett vizsgalatokban nem azonositottak a nagyon alacsony LDL-C-szint karos
kdvetkezményeit, a tartdosan nagyon alacsony LDL-C-szint hosszu tavi hatasai nem ismertek.

Immunogenitas/ Gydgyszerellenes antitestek (ADA/anti-drug-antibodies)

Az ODYSSEY OUTCOMES vizsgalatokban, a kéthetente 75 mg és/vagy 150 mg alirokumabbal
kezelt betegek 5,5%-anal volt kimutathato a kezelés megkezdését kovetden gyodgyszer elleni
antitestvalasz a placebdval kezelt betegek 1,6%-ahoz képest. Ezen valaszok nagy része dtmeneti volt.
Tartos ADA valaszokat az alirokumabbal kezelt betegek 0,7%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek
0,4%-anal észleltek. Neutralizal6 antitest (NAb) valaszokat az alirokumabbal kezelt betegek 0,5%-
anal és a placeboval kezelt betegek <0,1%-anal észleltek.

A gyogyszer elleni antitestvalaszok, koztiik a NAb valaszok titere alacsony volt, és ugy tlint, hogy
nincs klinikailag jelentds hatassal az alirokumab hatasossagara €s biztonsagossagara, kivéve az



injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok megndvekedett aranyat a kezeléssel sszefliggden az
ADA-pozitiv betegeknél, az ADA-negativ betegekhez képest (7,5% vs 3,6%) Az ADA jelenlétében
tovabb folytatott alirokumab-kezelés hosszu tavu kovetkezményei nem ismertek.

Tiz, kéthetente 75 mg és/vagy 150 mg alirocumabbal kezelt betegekkel végzett placebokontrollos €s
aktiv kontrollos vizsgalat 6sszesitett adataiban, és egy kiilon, kéthetente 75 mg vagy 4-hetente 300 mg
alirokumabbal kezelt betegekkel (koztiik néhany, kéthetente 150 mg adagra modositott beteg) végzett
klinikai vizsgalatban a kimutatott ADA és NAb incidenciaja hasonl6 volt a fent leirt, ODYSSEY
OUTCOMES vizsgalatbol szarmazo6 eredményekkel.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az alirokumab taladagolasnak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén a beteget tiinetileg kell
kezelni, és szilikség szerinti szupportiv kezelésben kell részesiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Lipidszintet modosité anyagok, lipidszintet modosité egyéb anyagok, ATC
kod: C10AX14.

Hatasmechanizmus

Az alirokumab egy IgG1 tipust, teljes mértékben human monoklonalis antitest, amely nagy
affinitassal és specificitassal kotodik a szubtilizin/kexin proprotein-konvertaz enzim 9-es (PCSK9)
tipusahoz. A PCSK9 a majsejtek feliiletén 1évo alacsony denzitasu lipoprotein receptorokhoz (LDLR)
kapcsolodik, hogy elésegitse azok lebomlasat a majban. Az LDLR a keringé LDL-t a keringésbél
elsédlegesen kisziird receptor, ezért az LDLR-szintek PCSK9 altali csokkentése magasabb LDL-C-
szinteket eredményez. Az alirokumab azaltal, hogy meggatolja a PCSK9-nek az LDL-receptorokhoz
val6 kotédését noveli az LDL-t kisz{ird LDL-receptorok szamat, ezaltal csokkentve az LDL-
C-szinteket.

Az LDLR megk®éti a trigliceridben gazdag VLDL remnant lipoproteineket és kdzepes stirliségii
lipoproteineket (intermediate-density lipoprotein/IDL) is. Kovetkezésképpen, az alirokumab-kezelés e
maradék lipoproteinek csokkenését eredményezheti, amint ez az apolipoprotein B (Apo B), nem nagy
denzitasu lipoprotein-koleszterin (nem HDL-C/non-HDL-C) és trigliceridek (TG) csokkenésében
megmutatkozik. Az alirokumab az LDL egyik formajanak, az apolipoprotein (a)-hoz kapcsolodo

(a) lipoprotein [Lp(a)] csokkenését is eredményezi. Az LDL-receptor affinitasa az Lp(a)-hoz azonban
alacsonynak mutatkozott, ezért a pontos mechanizmus, amely révén az alirokumab csokkenti az
Lp(a)-szintet, nem teljesen tisztazott.

Human genetikai vizsgalatokban PCSK9 variansokat, funkciovesztéses vagy funkcionyeréses
mutaciokat azonositottak. PCSK9 funkciovesztéses mutacio egy alléljat hordozo egyéneknél
alacsonyabbak az LDL-C-szintek, mely 0sszefliggésbe hozhato a koszortiér-betegség szignifikansan
alacsonyabb incidenciajaval. Néhany olyan egyénr6l szamoltak be, akik a PCSK9 funkcidvesztéses
mutacio két alléljat hordozzak, és rendkiviil alacsony az LDL-C-szintjiik, normalis hatdrokon beliili
HDL-C és TG szintek mellett. Ezzel szemben, PCSK9 génen beliili funkcionyeréses mutaciokat magas



LDL-C-szinttel rendelkezd betegeknél €s egy primer familiaris hypercholesterinaemia klinikai
diagnodzisa soran azonositottak.

Egy multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, 14 hetes klinikai vizsgalatban, 13, a PCSK9 gén
funkcionyeréses mutacioja miatt heterozigéta familiaris hypercholesterinaemias (heFH) beteget
véletlenszerl besorolas alapjan pontosan 2 hetente 150 mg alirokumabbal vagy placeboval kezeltek.
Az LDL-C kiindulési atlagértéke 3,90 mmol/l (151,5 mg/dl) volt. A 2. héten, az LDL-C a kiindulasi
LDL-C-értekrdl atlag 62,5%-ban csokkent az alirokumabbal kezelt betegeknél, a placeboval
kezelteknél észlelt 8,8%-hoz képest. A 8. héten az Osszes alirokumabbal kezelt betegnél az LDL-C
atlagosan 72,4%-kal csokkent a kiindulasi értékrol.

Farmakodinamias hatasok

In vitro vizsgalatokban az alirokumab nem indukalt Fc-medialt effektor-funkcié aktivitast (antitest-
dependens sejt-medialt toxicitas €és komplement-dependens citotoxicitas) sem a PCSK9 jelenléte, sem
a hianya esetén, és komplement fehérjék megkotésére alkalmas szolubilis immunkomplexeket sem
figyeltek meg az alirokumab esetében, amikor a PCSK9-hoz kot6dott.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag primer hypercholesterinaemiaban és kevert dyslipidaemiaban

3. fazisu klinikai vizsgalatok programjanak 6sszegzése kéthetente 75 mg és/vagy 150 mg adagoldsi
sema

Az alirokumab hatasossagat tiz, 3. fazisa klinikai vizsgalatban (5 placebokontrollos és 5 ezetimib-
kontrollos vizsgalat) tanulmanyoztak. A vizsgalatokban 5296 randomizalt, hypercholesterinaemiaban
(nem familiaris és heterozigota familiaris) vagy kevert dyslipidaemiaban szenvedd beteget vontak be,
3188 beteget randomizaltak alirokumab kezelésre. Ezekben a 3. fazisu vizsgalatokban a betegek 31%-
a szenvedett 2-es tipusu diabetesben, és a betegek 64%-anak szerepelt az anamnézisében
koszortaér-betegség. A 10 vizsgalatbol 3-at kizarolag heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban
(heFH) szenvedo betegekkel végeztek. A 3. fazisu programban résztvevo betegek tobbsége
maximalisan toleralhato sztatin adagot tartalmazo lipidszint-modositd bazisterapiaban részesiilt, mas
lipidszint-modosito kezeléssel egyiitt vagy anélkiil, és magas vagy nagyon magas volt esetiikben a
cardiovascularis (CV) kockazat. Két vizsgalatot olyan betegekkel végeztek el, akik nem részesiiltek
egyidejiilleg sztatin kezelésben, koztiik egy vizsgalatot dokumentaltan sztatin intolerancias betegekkel.

Két vizsgalatot (LONG TERM és HIGH FH), melybe 6sszesen 2416 beteget vontak be, csak a

2 hetente adott 150 mg-mal végeztek el. 8 vizsgalatot végeztek a 2 hetente alkalmazott 75 mg-os
adaggal, és a kritériumok alapjan a 2 hetente 150 mg-ra torténé adagemeléssel a 12. héten, azoknal a
betegeknél, akik nem érték el a 8. héten a CV kockazati értékiik alapjan elére meghatarozott LDL-C
célérteket.

Az 0sszes 3. fazisu vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja az LDL-C kiindulasi értékhez
viszonyitott atlagos szdzalékos csokkenése volt a 24. héten az ezetimibhez vagy placebohoz képest. A
vizsgalatok mindegyike teljesitette az elsddleges végpontot. Altalaban, az alirokumab alkalmazasa az
Osszkoleszterin (Total-C), nem nagy denzitast lipoprotein koleszterin (non-HDL-C), apolipoprotein B
(Apo B) és lipoprotein (a) [Lp(a)] statisztikailag szignifikansan nagyobb csokkenését eredményezte,
mint a placebo/ezetimib, akar kezelték a betegeket egyidejiileg sztatinnal, akar nem. A placeboval
Osszehasonlitva az alirokumab csdkkentette a trigliceridek (TQG), és ndvelte a nagy denzitasu
lipoprotein koleszterin (HDL-C) és apolipoprotein A-1 (Apo A-1) szintjét is. A részletes adatokat lasd
az alabbi 2. tablazatban. LDL-C csokkenése volt lathato az osszes életkor, a nem, a testtomegindex, a
rassz, a kiindulasi LDL-C-szintek esetében, a heterozigota familiaris hypercholesterinaemidban és nem
heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban szenved6 betegeknél, kevert dyslipidaemias és
diabeteses betegeknél. Habar hasonlé hatasossagot figyeltek meg a 75 évesnél idosebb betegeknél, az
adatok korlatozottak ebben a korcsoportban. Az LDL-C csokkenése az egyidejiileg alkalmazott
sztatinoktol €s adagoktol fiiggetleniil tartosan fennallt. A betegek szignifikansan nagyobb aranya érte
el az LDL-C <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) szintet a 12. és 24. héten az alirokumab-csoportban a
placebohoz vagy ezetimibhez képest. A kritériumokon alapulo adagemelési sémat alkalmazo
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vizsgalatokban a betegek tobbsége elérte az elézetesen (CV kockazati értékiik alapjan) meghatarozott
LDL-C célértéket a pontosan kéthetente alkalmazott 75 mg adag mellett, és a betegek tobbsége
megtartotta a kéthetente alkalmazott 75 mg-os adagot. Az alirokumab lipidcsokkent6 hatasat az elsd
adagot kovetden 15 napon beliil észlelték, a maximalis hatast kortilbeliil a 4. héten elérve. Hosszl tava
kezelés mellett a hatasossag a vizsgalatok idotartaman tal is fennallt (akar 2 évig). Az
alirokumab-kezelés megszakitasa utdn nem észleltek LDL-C reboundot és az LDL-C-értékek
fokozatosan tértek vissza a kiindulasi értékekhez.

A 8 vizsgalatban, amelyekben a betegek kéthetente 75 mg-os kezelési sémaval kezdtek, a 12. héten
lehetséges adagemelést megel6z6 eldre meghatarozott analizisek szerint 44,5% - 49,2%-o0s atlagos
LDL-C-csokkenést értek el. Abban a 2 vizsgalatban, ahol a betegek kezd6 és fenntarté adagja 150 mg
volt kéthetente, a 12. héten 62,6%-os atlagos LDL-C-csokkenést értek el.

Az adagemelést lehetové tévo 3. fazisu vizsgalatok Osszesitett analizisében, a betegeknek abban az
alcsoportjaban, akiknél adagot emeltek a 12. héten, a pontosan kéthetente adandé 75 mg-rol a
kéthetente 150 mg—ra torténd adagemelés a sztatin bazisterapian 1évo betegeknél az LDL-C tovabbi,
atlagosan 14%-os csokkenését eredményezte. A sztatin bazisterapiat nem alkalmazo betegeknél az
alirokumab adagjanak emelése az LDL-C egy tovabbi, atlagosan 3%-os csokkenését eredményezte. A
hatas tobbségében azoknal a betegeknél — koriilbeliil a betegek 25%-a — volt észlelhetd, akik az
adagemelést kovetden legalabb egy, tovabbi 10%-0s LDL-C-szint csokkenést értek el. Azoknal a
betegeknél, akiknél az adagot kéthetente150 mg-ra emelték magasabb volt az atlagos LDL-C
kiindulasi érték.

A cardiovascularis (CV) események értékelése

Az Osszesitett 3. fazisu vizsgalatok elére meghatarozott szempontu elemzésében az értékelés soran
megerdsitett, a kezeléssel kapcsolatosan fellépd CV eseményekrdl, mint koszortér betegségbdl (CHD)
ered6 halal, myocardialis infarctus, ischemias stroke, korhazi felvételt igénylo instabil angina,
pangasos szivelégtelenség miatti korhazi felvétel €s revaszkularizacio, 110 (3,5%) betegnél szamoltak
be az alirokumab-csoportban, €s 53 (3,0%) betegnél a kontrollcsoportban (placebo vagy aktiv
kontroll); a (relativ hazard) HR = 1,08 (95%-os CI, 0,78 - 1,50). Ertékelés soran megerdsitett sulyos
cardiovascularis eseményeket (,, MACE-plus”, azaz: CHD eredetii halal, myocardialis infarctus,
ischaemias stroke, és hospitalizaciot igényld intabil angina) az alirokumab-csoportban 3182 betegbdl
52-n¢l (1,6%) a kontrollcsoportban (placebo vagy aktiv kontroll) pedig 1792 betegbdl 33 betegnél
jelentettek (1,8%); HR = 0,81 (95%-o0s CI, 0,52 - 1,25).

A LONG TERM vizsgalat elére meghatarozott szempontu végs analizisében az értékelés soran
meger0sitett, kezelés soran kialakuldo CV események az alirokumab-csoportban 1550 betegbdl 72-nél
(4,6%) fordultak el6, a placebocsoportban pedig 788 betegbdl 40-nél (5,1%); Az értékelés soran
megerdsitett sulyos cardiovascularis eseményekrél (MACE.plus) az alirokumab-csoportban 1550
betegbdl 27-nél (1,7%), a placebocsoportban pedig 788 betegbdl 26 betegnél (3,3%) szamoltak be. A
relativ hazardok post-hoc kertiltek kiszamitasra. Az 6sszes CV eseményre vetitve a HR = 0,91 (95%-
os CI, 0,62 - 1,34), a stlyos cardiovascularis eseményekre (MACE-plus) nézve a HR = 0,52 (95%-0s
Cl, 0,31 - 0,90).

Osszhaldlozds
Az sszhaldlozas a 3. fazisu vizsgalatokban 0,6% (3182 betegbdl 20) volt az alirokumab-csoportban ¢és

0,9% (1792 betegbdl 17) a kontrollcsoportban. A betegek tobbségénél a halal elsddleges oka
cardiovascularis esemény volt.

Sztatinnal torténé kombinacios kezelés

Primer hypercholesterinaemiaban vagy kevert dyslipidaemiaban szenvedo betegekkel végzett
placebokontrollos 3. fazisu vizsgalatok (sztatin bazisterdapiaval)
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LONG TERM vizsgdlat

Ebben a multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, 18 honapig tart6é vizsgalatban 2310, olyan
magas vagy nagyon magas CV kockazatu, primer hypercholesterinaemias beteg vett részt, akiknél
maximalis toleralhat6 sztatin adagot alkalmaztak egyéb lipidszint-modosito kezeléssel vagy anélkiil. A
betegek a meglévo lipidszint-modosito kezelésiik kiegészitéseként vagy kéthetente 150 mg
alirokumabot vagy placebot kaptak. A LONG TERM vizsgalatba 17,7% heterozigéta familiaris
hypercholesterinaemias, 34,6% 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteget, és 68,6% olyan
beteget vontak be, akinek az anamnézisében koszortér-betegség szerepelt. A 24. héten, az LDL-C
szazalékos valtozasanak a kiindulasi értékhez viszonyitott, kezeléssel dsszefiiggd atlagos kiilonbsége a
placebohoz képest -61,9% (95%-o0s CI: -64,3%, -59,4%; p-érték: <0,0001) volt.

A részletes adatokat lasd 2. tablazatban.

A 12. héten az alirokumab-csoportban a betegek 82,1%-a érte el az LDL-C <1,81 mmol/l (<70 mg/dl)
értéket a placebocsoport betegeinek 7,2%-ahoz képest. A placebohoz viszonyitott kiilonbség a 24.
héten az 0sszes lipidre/lipoproteinre nézve statisztikailag szignifikans volt.

COMBO 1 vizsgalat

Egy multicentrikus, kettos vak, placebokontrollos 52 hetes vizsgalatba 311, nagyon magas CV
kockazatinak itélt, olyan beteget vontak be, akik a maximalisan toleralhato sztatin adagjuk mellett
egyéb lipidszint-modosito kezeléssel vagy anélkiil nem érték el az elére meghatarozott LDL-C
célértéket. A betegek a meglévo lipidszint-modosito kezelésiik kiegészitéseként 75 mg alirokumabot
kaptak kéthetente, vagy placebdt. Az alirokumab adagemelése a kéthetente adandd 150 mg-ra a 12.
héten tortént azoknal a betegeknél, akiknél az LDL-C >1,81 mmol/l (>70 mg/dl) volt. A 24. héten, az
LDL-C szazalékos valtozasanak a kiindulasi értékhez viszonyitott, kezeléssel 6sszefiiggd atlagos
kiilonbsége a placebohoz képest -45,9% (95%-os CI: -52,5%, -39,3%; p-érték: <0,0001) volt. A
részletes eredményeket lasd a 2. tablazatban. A 12. héten (az adagemelés el6tt) az
alirokumab-csoportban a betegek 76,0%-a érte el az LDL-C <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) értéket a
placebocsoport betegeinek 11,3%-ahoz képest. Az adagot 32, kordbban 12 hétig kezelt betegnél
(16,8%) emelték kéthetente 150 mg-ra. Azoknak a betegeknek az alcsoportjaban, akiknél adagemelés
tortént a 12. héten, az LDL-C tovabbi 22,8%-o0s atlagos csokkenését érték el a 24. héten. A 24. héten a
placebohoz képest a kiilonbség a TG és Apo A-1 kivételével az sszes lipidre/lipoproteinre nézve
statisztikailag szignifikans volt.

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (heFH) szenvedd betegekkel végzett
placebokontrollos 3. fazisu vizsgadlatok (sztatin bazisterdapiaval)

FH [ és FH Il vizsgalatok

Két multicentrikus, placebokontrollos, kettds vak, 18 honapos vizsgalatba 732, olyan heterozigota
familiaris hypercholesterinaemias beteget vontak be, akik maximalisan toleralhato sztatin kezelést
kaptak egyéb lipid modosito kezeléssel egyiitt vagy anélkiil. A betegek a meglévo lipidszint-modosito
kezelésiik kiegészitéseként 75 mg alirokumabot kaptak kéthetente vagy placebot. Az alirokumab
adagemelése a kéthetente 150 mg-ra a 12. héten tortént azoknal a betegeknél, akiknél az

LDL-C >1,81 mmol/l (=70 mg/dl) volt. A 24. héten, az LDL-C szdzalékos valtozasanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott, kezeléssel osszefliggd atlagos kiilonbsége a placebohoz képest -55,8% (95%-os
CI: -60,0%, -51,6%; p-érték: <0,0001) volt. A részletes eredményeket lasd a 2. tablazatban. A 12.
héten (az adagemelés el6tt) az alirokumab-csoportban a betegek 50,2%-a érte el az

LDL-C <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) értéket a placebocsoport betegeinek 0,6%-ahoz képest. Azoknak a
betegeknek az alcsoportjaban, akiknél a 12. héten adagemelést tortént, tovabbi 15,7%-os atlagos
LDL-C-csokkenést értek el a 24. héten. A placebohoz képest a kiilonbség a 24. héten az 0sszes
lipidre/lipoproteinre nézve statisztikailag szignifikans volt.

HIGH FH vizsgalat
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Egy harmadik multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, 18 honapos vizsgalatba 106, olyan
heterozigota familiaris hypercholesterinaemias beteget vontak be, akik maximalisan toleralhato sztatin
kezelést kaptak egyéb lipidszint-modosito kezeléssel egyiitt vagy anélkil, és a kiindulasi
LDL-C-értékiik >4,14 mmol/l (>160 mg/dl) volt. A betegek a meglévo lipidszint-modositd kezelésiik
kiegészitéseként 150 mg alirokumabot kaptak kéthetente vagy placebot. A 24. héten, az LDL-C
széazalékos valtozasanak a kiindulasi értékhez viszonyitott, kezeléssel 6sszefliggd atlagos kiilonbsége a
placebohoz képest -39,1% (95%-o0s CI: -51,1%, -27,1%; p-érték: <0,0001) volt. A részletes
eredményeket 1asd a 2. tablazatban. Az 6sszes lipid/lipoprotein atlagos valtozasa hasonlo6 volt az FH |
¢és FH II vizsgalatokéhoz, a TG, HDL-C és Apo A-1 azonban nem valtozott statisztikailag
szignifikansan.

Primer hypercholesterinaemias és kevert dyslipidaemias betegeknél végzett ezetimib-kontrollos 3.
fazisu vizsgalat (sztatin bazisterapiaval)

COMBO I vizsgalat

Egy multicentrikus, ketts vak, ezetimib-kontrollos, 2 éves vizsgalatba 707, olyan nagyon magas CV
kockézatunak itélt beteget vontak be, akik a maximalisan toleralhat6 sztatin adagjuk mellet, egyéb
lipidszint-modosito kezeléssel egyiitt vagy anélkiil nem érték el az elére meghatarozott LDL-C
célértéket. A betegek a meglévo lipidszint-modosito kezelésiik kiegészitéseként kéthetente 75 mg
alirokumabot vagy napi 10 mg ezetimibet kaptak. Az alirokumab adagemelése a kéthetente 150 mg-ra
a 12. héten tortént azoknal a betegeknél, akiknél az LDL-C >1,81 mmol/l (=70 mg/dl) volt. A 24.
héten, az LDL-C széazalékos valtozasanak a kiindulési értékhez viszonyitott, kezeléssel 6sszefiiggd
atlagos kiilonbsége az ezetimibhez képest -29,8% (95%-o0s CI: -34,4%, -25,3%; p-érték: <0,0001) volt.
A részletes eredményeket lasd a 2. tdblazatban. A 12. héten (az adagemelés elott) az
alirokumab-csoportban a betegek 77,2%-a ért el LDL-C < 1,81 mmol/l (<70 mg/dl) értéket az
ezetimib-csoport betegeinek 46,2%-ahoz képest. Azoknak a betegeknek az alcsoportja, akiknél
adagemelés tortént a 12. héten, tovabbi 10,5%-os atlagos LDL-C-csokkenést ért el a 24. héten. Az
ezetimibhez viszonyitott kiilonbség a 24. héten a TG és Apo A-1 kivételével az 6sszes
lipidre/lipoproteinre nézve statisztikailag szignifikans volt.

Monoterapia vagy nem sztatin lipidszint-modositd kezelés kiegészitése (ad-on-to therapy)

Primer hypercholesterinaemias betegekkel végzett ezetimib-kontrollos 3. fazisu vizsgalatok (sztatin
bazisterapia nélkiil)

ALTERNATIVE vizsgalat

Egy multicentrikus, kett6s vak, ezetimib-kontrollos, 24 hetes vizsgalatba 248, a sztatint a vazizomzatot
érintd tiinetek miatt igazoltan nem tolerald beteget vontak be. A betegek kéthetente 75 mg
alirokumabot vagy napi 10 mg ezetimibet vagy napi 20 mg atorvasztatint kaptak (re-challenge
karként). Az alirokumab-adag emelése a CV kockazattol fiiggden a kéthetente adando 150 mg-ra a

12. héten tortént azoknal a betegeknél, akiknél az LDL-C >1,81 mmol/l (=70 mg/dl) vagy

LDL-C >2,59 mmol/l (=100 mg/dl) volt. A 24. héten, az LDL-C szazalékos valtozasanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott, kezeléssel dsszefliggd atlagos kiilonbsége az ezetimibhez képest -30,4% (95%-
os CI: -36,6%, -24,2%; p-érték: <0,0001) volt. A részletes eredményeket lasd a 2. tablazatban. A

12. héten (az adagemelés el6tt) az alirokumab-csoportban a betegek 34,9%-a ért el

LDL-C <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) értéket az ezetimib-csoport betegeinek 0%-ahoz képest. Azoknak a
betegeknek az alcsoportja, akiknél adagemelés tortént a 12. héten, tovabbi 3,6%-os atlagos
LDL-C-csokkenést ért el a 24. héten. Az ezetimibhez viszonyitott kiilonbség a 24. héten az LDL-C, az
Osszkoleszterin, nem HDL-C, Apo B és Lp(a)-ra nézve statisztikailag szignifikans volt.

Ebben a vizsgalatban olyan betegeket vizsgaltak, akik legalabb két sztatint nem toleraltak (legalabb az

egyiket a legkisebb elfogadott adagban). Ezeknél a betegeknél a csont- és izomrendszeri nemkivanatos
események alacsonyabb aranyban fordultak el6 az alirokumab-csoportban (32,5%), mint az
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atorvasztatin-csoportban (46%) (HR = 0,61 [95%-o0s CI, 0,38 - 0,99]), valamint az
alirokumab-csoportban a betegek kisebb szazaléka (15,9%) hagyta abba a vizsgalati kezelést csont- €s
izomrendszeri nemkivanatos események miatt, mint az atorvasztatin-csoportban (22,2%). Az &t
placebokontrollos vizsgalatban a maximalisan toleralhato sztatin adagot alkalmazoé betegeknél
(n=3752) a kezelés megszakitasanak aranya csont- €s izomrendszeri nemkivanatos események miatt
0,4% volt az alirokumab-csoportban, és 0,5% volt a placebocsoportban.

MONO vizsgalat

Egy multicentrikus, kettds vak, ezetimib-kontrollos, 24 hetes vizsgalatba 103, olyan kdzepes CV
kockazatu beteget vontak be, akik nem szedtek sztatint és nem alkalmaztak egyéb lipidszint-modosito
kezelést és a kiindulasi LDL-C-értékiik 2,59 mmol/l (100 mg/dl) és 4,91 mmol/l (190 mg/dl) k6zott
volt. A betegek kéthetente 75 mg alirokumabot vagy napi 10 mg ezetimibet kaptak. Az alirokumab
adagemelése a kéthetente adand6 150 mg-ra a 12. héten tortént azoknal a betegeknél, akiknél az
LDL-C >1,81 mmol/l (=70 mg/dl) volt. A 24. héten, az LDL-C szdzalékos valtozasanak a kiindulasi
értekhez viszonyitott, kezeléssel osszefliggd atlagos kiilonbsége az ezetimibhez képest -31,6% (95%-
os CI: -40,2%, -23,0%; p-érték: <0,0001) volt. A részletes eredményeket lasd a 2. tdblazatban. A 12.
héten (az adagemelés el6tt) az alirokumab-csoportban a betegek 57,7%-a ért el LDL-C <1,81 mmol/l
(<70 mg/dl) értéket az ezetimib-csoport betegeinek 0%-ahoz képest. Az adagot 14, korabban 12 hétig
kezelt betegnél (30,4%) emelték kéthetente adandd 150 mg-ra. Azoknak a betegeknek az alcsoportja,
akiknél adagemelés tortént a 12. héten, tovabbi 1,4%-o0s atlagos LDL-C-csokkenést ért el a 24. héten.
Az ezetimibhez viszonyitott kiilonbség a 24. héten az LDL-C, az 6sszkoleszterin, nem HDL-C, Apo B
esetében statisztikailag szignifikans volt.
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2. tablazat: Az LDL-C és mas lipidek/lipoproteinek kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos

szazalékos valtozasa placebokontrollos és ezetimib-kontrollos vizsgalatokban - kéthetente 75 mg

és/vagy 150 mg adagolasi séma

sztatin bazisterapia mellett

A kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozas a placebokontrollos vizsgalatokban

LONG TERM FHI és FHII (n=732) High FH (n=106) COMBO I (n=311)
(n=2310)
placebo | alirokumab | placebo | alirokumab | placebo | alirokumab | placebo | alirokumab
Betegszdm 780 1530 244 488 35 71 106 205
Atlagos 3,16 3,18 3,65 3,66 5,21 5,10 2,71 2,60
kiindulasi | (122,0) (122,8) (140,9) (141,3) (201,0) (196,3) (104,6) (100,3)
LDL-C
mmol/l
(mg/dl)-
ben
12. hét
LDL-C 1,5 -63,3 5,4 -43.6 -6,6 -46,9 1,1 -46,3
ITT)*
LDL-C 1,4 -64,2 53 -44.,0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
(kezelés
mellett)”
24. hét
LDL-C 0,8 -61,0° 7,1 -48,8¢ -6,6 -45,7° 2,3 -48,2
ATT)*
LDL-C 0,7 -62,8 6,8 -49.3 -6,6 -45,5 -0,8 -50,7
(kezelés
mellett)”
Nem 0,7 -51,6 7,4 -42,8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
HDL-C
Apo B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Ossz-C -0,3 -37,8 5,5 -31,2 -4,8 -33,2 -2,9 -27,9
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 -54 -6,0
HDL-C -0,6 4,0 0,2 7,8 3,9 7,5 -3,8 3,5
Apo A-1 1,2 4,0 -0,4 4,2 2,0 5,6 -2,5 3.3
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A Kkiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozas az ezetimib-kontrollos vizsgalatokban

Sztatin bazisterapia Sztatin bazisterapia nélkiil
mellett
COMBO II (n=707) ALTERNATIVE (n=248) MONO (n=103)
ezetimib | alirokumab ezetimib alirokumab ezetimib alirokumab

Betegszdm 240 467 122 126 51 52
Atlagos kiindulasi 2,71 2,81 5,03 5,0 3,58 3,65
LDL-C mmol/l, (104,5) (108,3) (194,2) (191,1) (138,3) (141,1)
(mg/dl)-ben
12. hét
LDL-C (ITT)* -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
LDL-C (kezelés -22,7 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
mellett)”
24. hét
LDL-C (ITT)* -20,7 -50,68 -14,6 -45,0" -15,6 472!
LDL-C (kezelés -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
mellett)”
Nem HDL-C -19,2 -42,1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
Apo B -18,3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Total-C -14,6 -29.3 -10,9 -31,8 -10,9 -29,6
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-C 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

*ITT-analizis — bevalasztas szerinti betegcsoport (intent-to-treat population/ITT), a vizsgalat egész
id6tartama alatt mért 6sszes lipidadatot tartalmazza a vizsgalati kezelési betartasatol fiiggetleniil.
®Kezelés mellett végzett analizis — arra az idészakra korlatozott analizis, amikor a beteg ténylegesen
kezelést kapott.

LDL-C 24. héten mért %-os csokkenése a kovetkez6 értékek alabbi, atlagos abszolut valtozasanak
felel meg:

°-1,92 mmol/l (-74,2 mg/dl); 41,84 mmol/l (-71,1 mg/dl); ©-2,35 mmol/1 (-90,8 mg/dl);

f-1,30 mmol/l (-50,3 mg/dl); ¢-1,44 mmol/l (-55,4 mg/dl); "-2,18 mmol/l (-84,2 mg/dl);

i-1,73 mmol/l (-66,9 mg/dl).

A 4 hetes adagolasi séma

CHOICE I vizsgalat

Egy multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos 48 hetes vizsgalatba 540 olyan beteget vontak be,
akik a maximalisan toleralhat6 sztatin adag mellett vagy részesiiltek egyéb lipidszint-mddosito
kezelésben, vagy nem (308 beteget a 4 hetente 300 mg alirokumabot kapo, 76 beteget a kéthetente
75 mg alirokumabot kap6 csoportba és 156 beteget a placebocsoportba), valamint 252 sztatin-
kezelésben nem részesiilo beteget (144 beteget a 4 hetente 300 mg alirokumabot kap6, 37 beteget a
kéthetente 75 mg alirokumabot kapo csoportba és 71 beteget a placebocsoportba). A betegek a
meglévo lipidszint-modositd kezelésiik (sztatin, nem sztatinnal torténd kezelés vagy csak diéta)
kiegészitéseként 4 hetente 300 mg alirokumabot, kéthetente 75 mg alirokumabot vagy placebot
kaptak. A 4 hetente 300 mg alirokumabbal kezelt csoportban a betegek felvaltva kaptak placebo
injekciot a beadas gyakorisaganak 4lcazasara. Osszeségében a betegek 71,6%-a magas vagy nagyon
magas cardiovascularis kockazata betegek koz¢é tartozott és nem érte el a sajat LDL-C célértékét.
Az alirokumab-csoportokban az adag modositasa a kéthetente adandé 150 mg-ra a 12. héten tortént,
azoknal a betegeknél, akiknél az LDL-C >1,81 mmol/l (=70 mg/dl) vagy LDL-C >2,59 mmol/I
(>100 mg/dl) volt, a CV kockazati értékiiktdl fiiggden, vagy azoknal a betegeknél, akiknél az LDL-C
kiindulashoz viszonyitott csokkenése nem volt legalabb a 30%-os.

A sztatin bazisterapian 1évo betegcsoportban az LDL-C atlagos kiindulasi értéke 2,91 mmol/l
(112,7 mg/dl) volt. A 12. héten az LDL-C kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa

16



a 4 hetente 300 mg alirokumab kezeléssel (ITT-analizis) -55,3% volt a placebokezeléssel elért +1,1%-
hoz képest.

A 12. héten (az adag modositasa el6tt) a 4 hetente 300 mg alirokumabbal kezelt betegek 77,3%-a ért el
1,81 mmol/I-nél (70 mg/dl) kisebb LDL-C értéket a placebocsoport 9,3 %-ahoz képest. A 24. héten az
LDL-C kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa a 4 hetente 300 mg/kéthetente
150 mg alirokumab-kezeléssel (ITT-analizis) -58,8% volt szemben a placebokezeléssel elért -0,1%-
kal.

A 24. héten, az LDL-C szazalékos valtozasanak a kiindulasi értékhez viszonyitott, a 4 hetente

300 mg/kéthetente 150 mg alirokumab-kezeléssel 6sszefiiggd atlagos kiilonbsége a placebohoz

képest -58,7% (97,5% CI: -65,0%, -52,4%; p-érték: <0,0001) volt. A 12 héten tul kezelt betegeknél, a
4 hetente 300 mg alirokumab-kezelést kapo karon 290 betegbdl 59-nél (19,3%) az adagot kéthetente
150 mg-ra modositottak. Azoknak a betegeknek az alcsoportja, akiknél a 12. héten kéthetente 150 mg-
ra modositottak az adagot, tovabbi 25,4%-0s LDL-C-csokkenést ért el a 24. héten. Azoknal a
betegeknél, akiknél négyhetente 300 mg kezdddozissal inditottak a kezelést és az adagolast nem
modositottak kéthetente 150 mg-ra (a betegek 80,7%-a), a szamitott LDL-C kiindulasi értékhez
viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa -63,4% volt a 12. héten és -62,0% a 24. héten.

Az egyidejlileg sztatinnal nem kezelt betegcsoportban az LDL-C atlagos kiindulasi értéke 3,67 mmol/l
(142,1 mg/dl) volt. A 12. héten az LDL-C kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa
a 4 hetente 300 mg alirokumab kezeléssel (ITT-analizis) -58,4% volt a placebokezeléssel elért +0,3%-
hoz képest.

A 12. héten (az adag modositasa el6tt) a 4 hetente 300 mg alirokumabbal kezelt betegek 65,2%-a ért el
1,81 mmol/l-nél (70 mg/dl) kisebb LDL-C értéket a placebocsoport 2,8%-ahoz képest. A 24. héten az
LDL-C kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasa a 4 hetente 300 mg/kéthetente
150 mg alirokumab-kezeléssel (ITT-analizis) -52,7% volt szemben a placebokezeléssel elért -0,3%-
kal.

A 24. héten, az LDL-C szazalékos valtozasanak a kiindulasi értékhez viszonyitott, a 4 hetente

300 mg/kéthetente 150 mg alirokumab-kezeléssel Gsszefiiggd atlagos kiilonbsége a placebohoz

képest -52,4% (97,5% CI: -59,8%, -45,0%; p-érték: <0,0001) volt. A 12 héten tul kezelt betegeknél, a
4 hetente 300 mg alirokumab-kezelést kapo6 karon 129 betegbdl 19-nél (14,7%) az adagot kéthetente
150 mg-ra modositottak. Azoknak a betegeknek az alcsoportja, akiknél a 12. héten kéthetente 150 mg-
ra modositottak az adagot, tovabbi 7,3%-os atlagos LDL-C-csokkenést ért el a 24. héten.

A 24. héten, a placebohoz viszonyitott kiilonbség az Gsszes lipidre nézve, az Apo A-1 kivételével a
sztatin bazisterapian 1évo alcsoportban, statisztikailag szignifikans volt mindkét betegcsoportban,

A kiinduléshoz képest az LDL-C csokkenésének altagos értéke a 21-24. héten volt a vizsgalat
elsddleges tarsvégpontja. A kiindulashoz képest az LDL-C csokkenésének altagos értéke a 21-

24. héten szignifikdnsan nagyobb volt a négyhetente 300 mg vagy kéthetente 150 mg alirokumab
esetében a placebot kapokhoz képest, a sztatint nem kapo betegeknél alirokumab vs. placebo: -56,9%
vs. -1,6%), a sztatint kapd betegeknél pedig alirokumab vs. placebo (-65,8% vs. -0,8%).

Osszességében a négyhetente 300 mg kezdddozist kapé betegek tobbsége (344/419 beteg, 82,1%)
elérte a vizsgalatban definialt LDL-C célértékeket a 8. héten és nem volt sziikség dozismodositasra a
12. héten. A 20-24. héten az LDL-C 60,5-71,9%-kal csokkent a négyhetente 300 mg-ot kapd
betegeknél, 57,2-63,0%-kal pedig azoknal, akiknél a négyhetente 300 mg kezdddozist kéthetente
150 mg-ra modositottak.

SIDNEY vizsgalat

A vizsgalat egy multicentrikus, randomizalt, nyilt elrendezésii, 16 hetes vizsgalat volt a 2 ml
alirokumab-tartalmu eldretoltott injekcios toll hasznalhatosagara vonatkozoan. Két parhuzamos karbol
allt (a havi egyszer 300 mg dozist az egyik karon 1 db 2 ml-es eldretdltott injekeios toll [1x300 mg], a
masik karon pedig 2 db 1 ml-es eléretoltott injekeios toll [2x150 mg] alkalmazasaval kaptak). A
vizsgalatban 69, lipidszint-mddositod kezeléssel nem megfelelden kontrollalhato
hypercholesterinaemiaban szenvedd, magas vagy nagyon magas cardiovascularis kockazatu beteg vett
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részt (kiindulasi LDL-C >1,81 mmol/l [> 70 mg/dl]). Az LDL-C kiindulasi értékhez viszonyitott
atlagos csokkenése a 4. héten 66,2% volt az 1 db 2 ml-es injekcios tollat alkalmazé csoportban és
51,2% a 2 db 1 ml-es injekcids tollat alkalmazé csoportban. A nemek kozotti kiilonbségek korrigalasa
utan LDL-C atlagos csokkenése 63,5% volt az elobbi, mig 53,9% az utdbbi csoportban. Az LDL-C
csokkenés 16 hétig fennallt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag a cardiovascularis események megelézésében

ODYSSEY OUTCOMES vizsgalat

Egy multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, 18 924 felndtt beteggel (9462 alirokumab; 9462
placebo) végzett vizsgalat, legfeljebb 5 éves utankdvetéssel. A betegeknél a randomizalas eldtti 4. és
52. hét kozott akut koronaria szindroma (ACS) jelentkezett, amit lipidszint-modosité (lipid-modifying-
therapy, LMT), intenziv sztatin-kezeléssel (definico szerint 40-80 mg atorvasztatinnal, vagy 20-40 mg
rozuvasztatinnal), vagy LMT-vel vagy anélkiil alkalmazott, maximalisan toleralhat6 sztatin adaggal
kezeltek. A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak, és kéthetente egyszer 75 mg alirokumabot vagy
placebot kaptak. A 2. honapban, ha az elére meghatarozott LDL-C-kritériumok (LDL-C >1,29 mmol/l
vagy >50 mg/dl) alapjan az LDL-C-szint tovabbi csokkentésére volt sziikség, az alirokumab adagot
kéthetente 150 mg-ra modositottak. Azoknal a betegknél, akik a modositott, kéthetente 150 mg adagot
alkalmaztak, és az LDL-C-szintjiik két egymast kdvetd értéke 0,65 mmol/l (25 mg/dl) alatt volt, az
adagot kéthetente 150 mg-rol kéthetente 75 mg-ra csdkkentették. Azokat a betegeket, akik kéthetente
75 mg adagot alkalmaztak és az LDL-C-szintjiik két egymast koveto értéke 0,39 mmol/l (15 mg/dl)
alatt volt, placebora allitottak at vak elrendezésben. Az alirokumabbal kezelt 9451 betegbdl koriilbeliil
2615-nél (27,7%) volt sziikség az adag kéthetente 150 mg-ra térténé modositasara. Ebbol a

2615 betegbol 805-nél (30,8%) kéthetente 75 mgra csokkentették az adagot. A 9451 betegbdl Gsszesen
730-at (7,7%) allitottak at placebora. A betegek dsszesen 99,5%-anak tulélését kovették a vizsgalat
végéig. A median kovetési id6 33 honap volt.

A vizsgalt ACS-esemény a betegek 83,2%-andl jelentkezd myocardialis infarctus (34,6% STEMI,
48,6% NSTEMI) ¢és a betegek 16,8%-anal jelentkez6 egy instabil angina epizod volt. A legtobb beteg
a randomizalaskor nagy intenzitasu sztatin-kezelést kapott egyéb LMT-vel vagy a nélkiil. Az LDL-C
kiindulasi atlagértéke 2,39 mmol/l (92,4 mg/dl) volt.

Az alirokumab szignifikansan csokkentette a koszoraér-betegség (CHD) eredetti halalbol, nem halalos
kimeneteli myocardialis infarctusbol (MI), halalos vagy nem halalos kimeneteli ischaemias stroke-
bol, vagy hospitalizaciot igényld intabil angindbdl (1A) allo, sulyos cardiovascularis események
(MACE-plus) els6 megjelenéséig eltelt idore vonatkozo elsddleges Osszetett végpont kockazatat (HR
0,85, 95%-o0s CI: 0,78, 0,93; p-érték=0,0003). Az alirokumab szignifikansan csokkentette a kovetkezo
Osszetett végpontokat is: CHD események kockazata; sulyos CHD események; cardiovascularis
esemény; és az 0sszmortalitas, a nem halalos kimenetelti MI, €s a nem halalos kimenetelii ischameias
stroke Osszessége. Az Osszmortalitas csokkenését is megfigyelték, hierarchikus modszerrel végzett
kizarélag nominalis mérési szintli sztatisztikai szignifikanciaval (HR 0,85, 95%-o0s CI: 0,73, 0,98). Az
eredményeket a 3. tablazat mutatja.
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3. tablazat: Az alirokumab hatasossaga az ODYSSEY OUTCOMES vizsgalatban (teljes

opulicio)
Végpontok Események szima
Alirokumab Placebo Relativ hazard (HR)
n=9462 n=9462 (95%-o0s CI)
n (%) n (%) p-érték
Elsédleges végpont 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78, -
(MACE-plus?) 0,93)
0,0003 ==l
Halalos CHD 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76, v
1,11) .
0,38
Nem halalos 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77,
kimenetelti MI 0,96)
0,006" i
Ischaemias stroke 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57, -
0,93)
0,01° -
Instabil Angina® 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61 (0,41, b
0,92) -t
0,02" o
Masodlagos végpontok o
CHD esemény® 1199 1349 (14,3%) 0,88 (0,81, 0.3 1 0
(12,7%) 0,95) : -
0,00 13 Elénydsebb Elénydsebb
Stlyos CHD 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80, az alirokumab a placebo
esemény 0,96)
0,0060
Cardiovascularis 1301 1474 (15,6%) 0,87 (0,81,
eredmények® (13,7%) 0,94)
0,0003
Osszmortalitas, nem 973 (10,3%) 1126 (11,9%) 0,86 (0,79,
halalos kimeneteld 0,93)
MI, nem halalos 0,0003
kimeneteli
ischaemids stroke
Halalos CHD 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76,
1,11)
0,3824
Halalos kimenetelli 240 (2,5%) 271 (2,9) 0,88 (0,74,
CV esemény 1,05)
0,1528
Osszhalalozas 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73,
0,98)

0,0261°
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*MACE-plus 0sszetett végpont meghatarozasa a kovetkez6: koszoruér-betegség (CHD) eredetii halal,
nem halalos kimenetelli myocardialis infarctus (MI), halalos vagy nem halalos kimeneteld ischaemias
stroke, vagy hospitalizaciot igényl6 intabil angina (I1A)

® Hospitalizaciot igényld intabil angina

°A CHD esemény meghatarozasa a kovetkezd: stiilyos CHD-esemény®, hospitalizaciot igényld intabil
angina, ischaemiabol ad6dé coronaria revascularisatios eljaras

4 A sulyos CHD esemény meghatarozasa a kovetkezé: Halalos CHD, nem halalos kimenetelti MI

¢ A cardiovascularis esemény meghatarozasa a kovetkezd: Halalos CV, barmilyen nem haléalos
kimeneteliit CHD esemény, és nem haléalos kimenetelii ischaemias stroke,

"Nominalis szignifikancia

Az els6dleges végpont dsszesitett incidenciajat a teljes betegpopulaciora vonatkoztatva az
idofiiggvényében a Kaplan—Meier-féle becslés szerint az 1. abra mutatja

1. Abra: Az elsédleges dsszetett végpont osszesitett incidencidja a 4 éves ODYSSEY
OUTCOMES vizsgalatban

Teljes populacié
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Neurokognitiv funkciok

Egy 96 hetes, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban az alirokumab
neurokognitiv funkcidkra gyakorolt hatasat értékelték a 96 hétig tartd (~2 év) kezelés utan,
heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (heFH) és nem familiaris hypercholesterinaemiaban
szenvedo szenvedd, magas és nagyon magas cardiovascularis kockazatli betegeknél.

A neurokognitiv funkciokat Cambridge-i Neuropszichologiai Automatizalt Tesztcsomag (Cambridge
Neuropsychological Test Automated Battery, CANTAB) vizsgélat segitségével értékelték. Osszesen
2171 beteget randomizaltak, 1087 beteget kezeltek kéthetente 75 mg és/vagy 150 mg alirokumabbal,
1084 beteget pedig placeboval. A betegek tobbsége (>80%) mindegyik csoportban befejezte a

96 hetes, kettds vak kezelési idOszakot.

A 96 hetes kezelés alatt az alirokumab nem mutatott a neurokognitiv funkciokra kifejtett hatast. A
neurokognitiv zavarokat mutat6 betegek szazalékos aranya az alirokumab kezelési csoportokban
alacsony (1,3%) volt és a placebohoz hasonlo (1,7%). Nem figyeltek meg neurokognitiv funkcidval
kapcsolatos biztonsagossagi problémakat azoknal az alirokumabbal kezelt betegeknél, akiknél a
kezelés alatt akar kétszer egymast kdvetden <0,65 mmol/l (<25 mg/dl) LDL-C értéket vagy

<0,39 mmol/l (<15 mg/dl) LDL-C értéket mértek.

Gyermekek és serdiil6k

Homozigota familiaris hypercholesterinaemia (hoFH) kezelése gyermekeknél és serdiiléknél

A bazisterapia mellett, kéthetente 75 mg (<50 kg-os testomeg esetén) vagy kéthetente 150 mg
(>50 kg-os testtomeg esetén) dozisban alkalmazott alirokumab hatdsossagat és biztonsdgossagat egy
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48 hetes, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18, hoFH-ban szenvedd (8—17 éves) gyermek vagy
serdiilé betegnél. A betegek kéthetente kaptak 75 mg vagy 150 mg alirokumabot és ezt a dozist a
12. hétig nem modositottak.

Az LDL-C kiindulasi atlagértéke 9,6 mmol/l (373 mg/dl) volt. Az LDL-C érték szazalékban mért
atlagos valtozasa -4,1% (95%-o0s CI: -23,1%-14,9%) volt a kiindulasi értékhez képest a 12 héten az
ITT populacioban (N=18) és ez a terapias valasz az LDL-C érték csokkenése tekintetében nagy
variabilitast mutatott. A kiindulasi értékhez képest >15%-os csokkenést mutatok aranya 50% volt a 12.
¢és a 24. héten ¢és 39% volt a 48. héten.

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia (heFH) kezelése gyermekeknél és serdiilknél

Az alirokumab hatasossagat és biztonsagossagat 153, 8 és betoltdtt 18 éves kor kozotti, heFH-ban
szenvedd gyermeknél és serdiilonél értékelték egy I11. fazisu, multicentrikus vizsgalatban. A vizsgalat
egy 24 hetes, randomizalt, kett6s vak kezelési id6szakbol allt, amelyben a betegek placebot vagy
alirokumabot kaptak. Ezt egy 80 hetes, nyilt elrendezésii alirokumab kezelési idoszak kovette. A
betegeknek alacsony zsirtartalmu étrendet kellett kdvetniik €s lipidcsokkentd bazisterapiat kellett
kapniuk. A bevalasztott betegeket 2:1 aranyban randomizaltak kéthetente vagy négyhetente
alkalmazott alirokumab-kezelésre vagy placebdra. A négyhetes kezelési rendnél 79 beteg kapott
(<50 kg-os testtomeg esetén) 150 mg-os vagy (=50 kg-os testtomeg esetén) 300 mg-os dozist. Az
alirokumab dozisat a 12. héten emelték (<50 kg-os testomeg esetén) kéthetente 75 mg-ra vagy
(=50 kg-os testtomeg esetén) kéthetente 150 mg-ra a >2,84 mmol/l-es (>110 mg/dl) LDL-C-értekii
betegeknél.

Kettos vak kezelési idoszak

A vizsgalat els6dleges hatdssosagi végpontja az LDL-C érték szazalékos valtozasa volt a kiindulashoz
képest a 24. héten. Az adatokat a 4. tablazat részletezi. Az atlagos abszolut LDL-C-érték 2,847 mmol/l
(110,09 mg/dl) volt az alirokumab-csoportban €s 4,177 mmol/l (161,52 mg/dl) a placebocsoportban a
24. héten, a négyhetente torténd adagolas esetében. Az LDL-C-érték csokkenését a kiindulast
kdvetéen mar az elsé értékeléskor, a 8. héten megfigyelték és a csokkenés fennmaradt a 24 hetes
kettés vak kezelési idészak soran is.

4. tablazat: Az alirokumab-kezelés és a placebo hatasa heFH-ban szenved6é gyermekeknél és
serdiiléknél

Atlagos szazalékos valtozas a kiindulashoz képest a 24. héten (%)
Négyhetente torténé adagolas
Placebo Alirokumab
Betegszam N=27 N=152
LDL-C -4.4 -38,2
Nem-HDL-C -3,7 -35,6
TC -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

LDL (low density lipoprotein)-= alacsony denzitasu lipoprotein koleszterin; HDL-C (high density lipoprotein
cholesterol) = magas denzitast lipoprotein koleszterin; TC (total cholesterol) = 6sszkoleszterin
Apo B = apolipoprotein B. Minden korrigalt p-érték <0,0001.

Nyilt elrendezésii kezelési idoszak

A négyhetente torténd adagolasi kohorsz betegeibdl 6sszesen 74 6 vett részt a 80 hetes, nyilt
elrendezésii, egykaros vizsgalatban. Az alirokumab kezd6 dozisa a kettés vak kezelési idészakban
beallitott, a testtomegnek ¢€s a kezelési rendnek megfeleld dozis volt. A vizsgalatot végzd orvosok
értékelése alapjan lehetdség volt a dozis emelésére vagy csokkentésére. Az LDL-C-érték atlagos (SE)
szazalékos valtozasa a kiindulashoz (randomizalas a kett6s vak kezelési id6szakban) képest -23,4%
(4,7) volt a 104. héten. Az egyéb lipidekre vonatkozé végpontok esetében az atlagos (SE) szazalékos
valtozasok a kiindulashoz képest a kdvetkezok voltak a 104. héten: nem-HDL-C: -21,5% (26,2), Apo
B:-17,8% (21,7), TC: -17,4% (19,9).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

50 mg-t6l 300 mg-ig terjedd alirokumab adagok subcutan alkalmazas utan a maximalis
szérumkoncentracid (tmax) elérésének median ideje 3-7 nap volt.

Az alirokumab farmakokinetikéja hasonld volt 75 mg hasfalba, felkarba vagy combba torténd egyszeri
subcutan alkalmazasat kdvetoen.

Subcutan alkalmazast kdvetden az alirokumab abszolut biohasznosulasa populacio farmakokinetikai
elemzés alapjan mintegy 85% volt. A 4 hetente 300 mg-os kezeléssel torténd havi expozicio hasonlo
volt a kéthetente 150 mg-mal torténd expozicidhoz. A Cmax €S @ Cmin k0z0tti ingadozas nagyobb volt a

4 hetente alkalmazott adagolasi séma esetén.

A dinamikus egyensulyi allapot 2-3 adag utan, megkozelitleg legfeljebb maximum kétszeres
akkumulacids arany mellett alakult ki.

Eloszlas

Intravénas alkalmazas utan az eloszlasi térfogat 0,04-0,05 I/kg volt, azt jelezve, hogy az alirokumab
elsdsorban a keringési rendszerben oszlik el.

Biotranszformacid

Specifikus anyagcsere vizsgalatokat nem végeztek, mivel az alirokumab egy fehérje. Az alirokumab
varhatoan kisméretli peptidekre és egyes aminosavakra bomlik le.

Eliminacié

Az alirokumab két eliminacios fazisat figyelték meg. Alacsony koncentracional az eliminécio
talnyomorészt a célhoz (PCSK9) valo telithetd kdtddésen keresztiil torténik, magasabb
koncentracioknal az alirokumab eliminacioja nagyrészt egy nem telithetd proteolitikus iton megy
végbe.

Populacioszintli farmakokinetikai analizis alapjan az alirokumab median latszolagos felezési ideje
dinamikus egyensulyi allapotban 17 - 20 nap volt az alirokumab monoterapiaban részesiilé betegeknél,
akik kéthetente 75 mg vagy 150 mg alirokumabot kaptak subcutan. Amikor sztatinnal egytitt
alkalmaztak, az alirokumab median latszolagos felezési ideje 12 nap volt.

Linearitas/nonlinearitas

A dozissal aranyosnal kissé nagyobb, a teljes alirokumab koncentraciok 2,1-2,7-szeres novekedését
figyeltek meg az adag kétszeres, kéthetente 75 mg-rdl 150 mg-ra térténd emelésekor.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Populaciészintli farmakokinetikai analizis alapjan az életkorral Gsszefliggésben volt egy kis kiilonbség
hatasossagot vagy a biztonsagossagot.

Nem

Populacioszintli farmakokinetikai analizis alapjan a nem nincs hatassal az alirokumab
farmakokinetikajara.
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Rassz

Populacioszintli farmakokinetikai analizis alapjan a rassz nincs hatassal az alirokumab
farmakokinetikajara.

100 mg- 300 mg alirokumab egyszeri subcutan alkalmazasat kdvetéen nem volt jelentds expozicios
kiilonbség japan és fehér borii egészséges egyének kozott.

Testtomeg

A végs6 populacioszintii farmakokinetikai modellben a testtomeget talaltdk az egyik szignifikans, az
alirokumab farmakokinetikajara hato kovaridnsnak. Az alirokumab-expozicié (AUCo.14nap) dinamikus
egyensulyi allapotban mindkét esetben, a kéthetente adott 75 mg és 150 mg adagolas mellett 29%-kal,
illetve 36%-kal csokkent a 100 kg-nal sulyosabb betegeknél, az 50 kg és 100 kg kozotti testsulyt
betegekhez képest. Ez nem vezetett klinikailag jelentds kiilonbséghez az LDL-C-szint csdkkentésében.

Madjkarosodds

Egy 1. fazisu vizsgalatban, 75 mg egyszeri subcutan adag alkalmazasa utan az alirokumab
farmakokinetikai profilja hasonl6 volt az enyhe és kozepes foki majkarosodasban szenvedd valamint a
normalis majfunkcidji egyéneknél. Sulyos fokt majkarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre adatok.

Vesekarosodas

Mivel a monoklonalis antitestek vesén keresztiili {iriilése nem ismert, nem varhato, hogy a vesefunkcio
hatassal legyen az alirokumab farmakokinetikajara. Populacioszintii farmakokinetikai analizisek azt
mutattak, hogy az alirokumab-expozicid (AUC.14nap) dinamikus egyensulyi allapotban mindkét
esetben, a kéthetente adott 75 mg és 150 mg adagolas mellett sorrendben 22% - 35%-kal illetve
49%-50%-kal nétt enyhe illetve kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél, a normalis
vesefunkcioju betegekhez képest. A testtomeg és az életkor megoszlasa, az alirokumab-expoziciot
befolyasolo két kovarians kiilonb6zo volt a vesefunkcios kategoriak kozott, és minden valdszinliség
szerint ez a magyarazata a megfigyelt farmakokinetikai kiilonbségeknek. Korlatozott mennyiségii adat
all rendelkezésre sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatban. Ezeknél a betegeknél az
alirokumab-expozicié koriilbeliil kétszer magasabb volt, mint a normalis vesefunkcidju betegeknél.

Gyermekek és serdiildl

A Praluent farmakokinetikajat 140, heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (heFH) szenvedd
8 és betdltott 18 éves kor kozotti gyermeknél €s serdiilonél értékelték. Az ajanlott adagolasi rendnél a
dinamikus egyensulyi allapot atlagos Ciougn értéke a 8. hétre (az elsé mintavétel ismételt dozisok
esetében) vagy korabban alakult ki 1asd (4.2 pont).

A 18, hoFH-ban szenvedd (8—17 éves) gyermek vagy serdiilé betegnél korlaztozott mennyiségii
farmakokinetikai adat all rendelkezésre. Mind a kéthetente 75 mg mind pedig a kéthetente 150 mg
alirokumabot kap6 csoportban kialakult az atlagos Cuin értékre vonatkozd dinamikus egyensulyi
allapot a 12. hétre vagy korabban. 8 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem végeztek vizsgalatokat
alirokumabbal (lasd 5.1 pon).

Farmakokinetikai/farmakodindmids Gsszefiiggés(ek)

Az alirokumab LDL-C-cs6kkentésben mutatkozo farmakodinamias hatasa kozvetett, és ezt a
PCSK9-hez torténd kotédésen keresztiil fejti ki. A szabad PCSK9 és az LDL-C koncentraciofiiggo
csokkenése figyelheté meg a célszaturacio eléréséig. Amikor a PCSK9-hez torténd kotddés telitetté
valik, az alirokumab koncentraciok tovabbi emelése nem eredményez tovabbi LDL-C-csokkenést,
azonban egy hosszabb id6tartamu LDL-C-csokkent6 hatast megfigyeltek.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és ismételt adagolast dozistoxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyokon és majmokon végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok azt mutattak, hogy az
alirokumab, mint a t6bbi IgG antitest atjut a placentan.

Nem volt karos hatassal a fertilitas kiegészité markereire (pl. oestrus ciklus, here tomeg, ejakulatum
mennyiség, spermium motilitas, vagy 0ssz-spermiumszam/ejakulatum) a majmoknal, és nem volt
alirokumabbal kapcsolatos anatomiai vagy korszdvettani lelet a reprodukcids szovetekben semelyik
patkanyokon vagy majmokon végzett toxikologiai vizsgalatban.

Nem észleltek a foetalis novekedésre és fejlodésre kifejtett karos hatast a patkanyoknal és a
majmoknal. Vemhes majmoknal nem volt anyai toxicitasra utal6 bizonyiték, a kéthetente 150 mg-os
adag melletti human expozici6 81-szeres szisztémas expozicidja esetén. Vemhes patkanyoknal
azonban anyai toxicitast észleltek a kéthetente 150 mg-os adag melletti human expozicional koriilbeliil
5,3-szer nagyobbra becsiilt szisztémas expozicidjakor (egy 5 hetes toxikologiai vizsgalat soran nem
vemhes patkanyokban mért expozicio alapjan).

A vemhesség alatt hetente magas alirokumab adagot kapoé majmok utddai gyengébb masodlagos
immunvalaszt adtak antigén ingerre, mint a kontroll allatok utédai. Mas bizonyiték az alirokumabbal
kapcsolatos immunrendszeri rendellenességre az utddokban nem volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

szacharéz

poliszorbat 20

injekciodhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Praluent 75 mg oldatos injekcid eloretdltott injekeios tollban

3év

Praluent 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

3év

Praluent 150 mg oldatos injekcid eldretodltott injekeids tollban

2év

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

2 év
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Praluent 300 mg oldatos injekcio elOretoltott injekcids tollban

2 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiutészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato.

A Praluent hiitészekrényen kiviil (legfeljebb 25°C-on) fényt6l védve, egyszeri alkalommal, 30 napot

nem meghalado ideig tarolhato.

A hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a gyogyszert 30 napon beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell
dobni.

A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az injekcios tollat vagy a fecskend6t a dobozaban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml vagy 2 ml oldat, szilikonozott, 1-es tipusu, atlatszé liveg fecskenddben, benne atszirt,
rozsdamentes acél tiivel ellatva, sztirén-butadin gumi tiivéddvel és egy etilén-tetrafluoroetilen

bevonati brombutil gumi dugattytval.

75 mg-os oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

A fecskendé alkatrészeit egy kék kupakkal és vilagoszold aktivald gombbal ellatott, egyszer
hasznalatos, eldretdltott injekcids tollba épitették bele.

Kiszerelés:
1, 2 vagy 6 el6retoltott injekcios toll.

vagy

A fecskendé alkatrészeit egy kék kupakkal ellatott, aktivalé gomb nélkiili, egyszer hasznalatos,
eléretoltott injekceios tollba épitették bele.

Kiszerelés:
1, 2 vagy 3 eldretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll vagy gyiijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db)

eléretdltott, aktivaldo gomb nélkdili injekcios toll.

150 mg-os oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

A fecskendd alkatrészeit egy kék kupakkal és sotétsziirke aktivald gombbal ellatott, egyszer
hasznalatos, eldretoltott injekcios tollba épitették bele.

Kiszerelés:
1, 2 vagy 6 eldretoltott injekcios toll.

vagy

A fecskendo alkatrészeit egy kék kupakkal ellatott, aktivalé gomb nélkiili, egyszer hasznalatos,
eloretoltott injekcids tollba épitették bele.

Kiszerelés:
1, 2 vagy 3 eléretoltott, aktivalé gomb nélkiili injekcios toll vagy gylijtdcsomagolas: 6 (2 x 3 db)

eléretdltott, aktivaldo gomb nélkdili injekcios toll.

300 mg-os oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
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A fecskendé alkatrészeit egy kék kupakkal ellatott, aktivalé gomb nélkiili, egyszer hasznalatos,
eloretdltott injekceids tollba épitették bele.

Kiszerelés:
1 vagy 3 eloretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekciods toll.

75 mg-os oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

A fecskend6 egy vilagoszold, polipropilén dugattytpalcaval van ellatva.

Kiszerelés
1, 2 vagy 6 el6retoltott fecskendo.

150 mg-os oldatos injekcio el6retdltott fecskendGben

A fecskend6 egy sotétsziirke, polipropilén dugattyupalcaval van ellatva.

Kiszerelés:
1, 2 vagy 6 el6retoltott fecskendo.

Nem feltétleniil mindegyik termék és kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Felhasznalas utan az eldretoltott injekcios tollat/eldretoltott fecskendot sziirasbiztos tartalyba kell
helyezni. A tartaly nem ujrahasznosithato.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6éirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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
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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
EU/1/15/1031/021
EU/1/15/1031/022
EU/1/15/1031/023
EU/1/15/1031/024

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. szeptember 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. janius 2.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredeti hatéanyag gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

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

Amerikai Egyesiilt Allamok

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

frorszag

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Eléretoltott fecskenddk
Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel,
76580 Le Trait
Franciaorszag

El6retdltott injekcids tollak
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

Vagy

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIAI?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK
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o Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtand6 a kdvetkezd esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott injekciés toll 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban
alirokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott injekcios toll
2 eloretoltott injekeids toll
6 eloretoltott injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Huitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/001 1 eléretdltott injekeids toll
EU/1/15/1031/002 2 eldretoltott injekeios toll
EU/1/15/1031/003 6 eldretoltott injekeios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott, aktivalé gomb nélkiili injekciés toll (75 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban
alirokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcios toll
2 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
3 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

1 eléretdltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcids toll
2 eldretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcios toll
3 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati itmutatd”cimi tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Hiuitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/013 1 eléretdltott injekceids toll
EU/1/15/1031/014 2 eldretoltott injekceios toll
EU/1/15/1031/023 3 eldretoltott injekeios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC

36
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL) — Eléretoltott, aktivalo gomb
nélkiili injekcios toll (75 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretoltdtt injekcios tollban
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6éretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) elbretdltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarblag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

Gytjtocsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretdltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati itmutatd” cimi tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Huitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/015 Gyijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretoltott injekciods toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL) — Eléretoltott, aktivalo gomb
nélkiili injekcios toll (75 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretoltdtt injekcios tollban
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6éretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) elbretdltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
A gylijtécsomagolas része. Kiilon nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

3 eloretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekciods toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati itmutatd” cimii tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/015 Gytjtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretdltott injekeiods toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CiMKE - 75 mg
INJEKCIOS TOLL CiMKE - 75 mg (aktivalé gomb nélkiili)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Praluent 75 mg injekcio
alirokumab
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott injekciés toll 150 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcio6 eléretoltott injekcios tollban
alirokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott injekcios toll
2 eloretoltott injekeids toll
6 eloretoltott injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato.

Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/007 1 eldretdltdtt injekeios toll
EU/1/15/1031/008 2 eldretoltott injekceios toll
EU/1/15/1031/009 6 eléretdltott injekeios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

44



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott, aktivalé gomb nélkiili injekciés toll (150 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcio6 eléretoltott injekcios tollban
alirokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eléretdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcios toll
2 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
3 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

1 eléretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcios toll
2 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
3 eldretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcids toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati utmutatd” cimi tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato.

Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/016 1 eléretdltott injekceids toll
EU/1/15/1031/017 2 eldretoltott injekeios toll
EU/1/15/1031/024 3 eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL) — Eléretoltott, aktivalo gomb
nélkiili injekcids toll (150 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) elbretdltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarblag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

Gytjtocsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretdltott, aktivalo gomb nélkiili injekcids toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati itmutatd” cimi tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Huitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/018 Gyijtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretoltott injekciods toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL) — Eléretoltott, aktivalo gomb
nélkiili injekcids toll (150 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

3 db eldretoltott, aktivald gomb nélkiili injekeios toll
A gylijtécsomagolas része. Kiilon nem értékesitheto.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

3 eloretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekciods toll
Az injekcios toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati itmutatd” cimii tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/018 Gytjtécsomagolas: 6 (2 x 3 db) eldretdltott injekeiods toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE - 150 mg
INJEKCIOS TOLL CIMKE - 150 mg (aktival6 gomb nélKkiili)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Praluent 150 mg injekcio
alirokumab
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcios toll (300 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg alirokumabot tartalmaz 2 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 el6retdltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcids toll
3 eloretoltott, aktivalo gomb nélkiili injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik

1 eléretoltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcios toll
3 eloretoltott, aktivalé gomb nélkiili injekcids toll
Az injekcio6s toll alkalmazasa el6tt olvassa el a ,,Hasznalati utmutatd” cimi tajékoztatot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato.

Huitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/019 1 eléretoltott injekeids toll
EU/1/15/1031/020 3 eldretoltott injekcios toll

EU/1/15/1031/021 1 eldretoltott injekcios toll
EU/1/15/1031/022 3 eldretdltott injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIiMKE - 300 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Praluent 300 mg injekcid
alirokumab
Bo6r ala torténo beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

150 mg/ml
2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott fecskendé 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
alirokumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6éretdltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 eloretoltott fecskendd
2 el6retoltott fecskendd
6 eloretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato.
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Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.
A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/004 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/15/1031/005 2 eléretoltott fecskendd
EU/1/15/1031/006 6 el6retoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - Eléretoltott fecskendé 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
alirokumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Sanofi Winthrop Industrie

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE - 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Praluent 75 mg injekcio
alirokumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Eléretoltott fecskendé 150 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
alirokumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 elOretoltott fecskendd
2 eloretoltott fecskendd
6 eloretoltott fecskendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato.

Hitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve, egyszeri alkalommal, legfeljebb 30 napig
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében a fecskenddt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1031/010 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/15/1031/011 2 el6retoltott fecskendd
EU/1/15/1031/012 6 eloretoltott fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Praluent 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - Eléretoltott fecskendé 150 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Praluent 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
alirokumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Sanofi Winthrop Industrie

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE - 150 mg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Praluent 150 mg injekcio
alirokumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Praluent 75 mg oldatos injekcié eléretoltott injekciés tollban
Praluent 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Praluent 300 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban

alirokumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdmdéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Praluent és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Praluent alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Praluent-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Praluent-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Praluent és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyégyszer a Praluent?

o A Praluent hatéanyaga az alirokumab.

o A Praluent egy monoklonalis ellenanyag (antitest, egy specialis fehérje, ami arra szolgal, hogy
egy a szervezetben el6fordulé megcélzott anyaghoz kapcsolddjon). A monoklonalis antitestek
fehérjék, amelyek felismerik és kotddnek bizonyos egyéb fehérjékhez. Az alirokumab a
PCSK9-hez kotodik.

Hogyan hat a Praluent?

A Praluent segit az On ,,rossz” koleszterin (igynevezett ,,LDL” koleszterin) szintjének a
csokkentésében. A Praluent egy PCSK9-nek nevezett fehérjét blokkol.

o A PCSK9 egy a majsejtek altal kivalasztott fehérje.

o A ,,;rossz” koleszterin eltavolitdsa a vérbol rendszerint a majban 1€vo specifikus ,,receptorokhoz”
(dokkolohelyek/kikotok) kotédve torténik.

o A PCSK9 ezeknek a receptoroknak a szamat csokkenti a majban, ez okozza, hogy a ,,rossz”
koleszterin szintje magasabb lesz, mint kellene.

o A PCSK9-gatlasa révén a Praluent megnoveli a ,,rossz” koleszterin eltavolitasaban segiteni

képes receptorok szamat, ez csokkenti az On rossz” koleszterinjének a szintjét.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

o Felnéttek esetén, akiknek a vérében magas a koleszterin szintje (hiperkoleszterinémia,
[heterozigota familiaris és nem familiaris], vagy kevert diszlipidémia) és heterozigota familiaris
hiperkoleszterinémiaban szenvedé 8 éves vagy idésebb gyermekek és serdiilok esetében.

. Felnéttek esetén, akiknek a vérében magas a koleszterin szintje és sziv-érrendszeri betegségben
szenvednek, a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak csokkentésére.
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Alkalmazzak:

- egy sztatinnal (egy, a magas koleszterinszint kezelésére gyakran alkalmazott gyogyszer) vagy
egyéb koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel egyiitt, amennyiben a sztatin maximalis adagja
sem csokkenti kellden a koleszterinszintet, vagy
- Onmagaban vagy egyéb koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel, ha a sztatint nem
toleraljak vagy nem alkalmazhato.

A gyogyszer alkalmazasa alatt tovabbra is tartsa be a koleszterin-csokkentd diétat.

2. Tudnivaldk a Praluent alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Praluent-et:
- ha allergias az alirokumabra vagy a gy6gyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Praluent alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel.

Ha Onnél sulyos allergias reakcié alakul ki, hagyja abba a Praluent alkalmazasat, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz. Néha stlyos allergias reakciok, példaul tilérzékenység, koztiikk angioddéma (1égzési
nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata), nummularis ekcéma (voroses
borfoltok, néha holyagokkal) és tilérzékenység miatti érgyulladas (a tilérzékenység egyik sajatos
formadja, olyan tiinetekkel, mint a kiiitéssel vagy biborszinii borfoltokkal jaré hasmenés) fordultak elo.
A Praluent alkalmazasa kozben esetleg fellépd allergias reakciok miatt nézze meg a 4. pontot.

A gyogyszer alkalmazasa elétt mondja el kezeldorvosanak, ha On vese- vagy majbeteg, mivel a
Praluent-et kevés, sulyos vesebetegségben szenvedd betegnél tanulmanyoztak, és stlyos
majbetegségben szenvedd betegeknél pedig nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok
A Praluent nem adhat6 8 év alatti gyermekek kezelésére, mivel ebben a korcsoportban nincsenek a
gyogyszer alkalmazasara vonatkozo tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Praluent
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Praluent nem ajanlott terhesség és szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer varhatéan nem befolyasolja az 6n gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Praluent-et?
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan

alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.
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Mennyi gyogyszert kell beadni?

Kezeléorvosa fogja megmondani, melyik adag felel meg Onnek, és milyen gyakran kell beadni az
injekciot (75 mg vagy 150 mg kéthetente, vagy 300 mg 4 hetente/havonta). Kezeldorvosa ellendrizni
fogja az 6n koleszterinszintjét, és modosithatja az adagot (emelheti vagy csokkentheti) a kezelés soran.
Mindig ellendrizze az injekcios toll cimkéjét, hogy meggy6zodjon arrol, hogy a megfelel6 gyogyszert
¢és a megfeleld hataserdsséget hasznalja.

Mikor kell beadni?

Felndttek

A Praluent-et kéthetente egyszer (a 75 mg-os vagy 150 mg-os adagot), vagy 4 hetente/havonta egyszer
(a 300 mg-os adagot) adja be. A 300 mg-os adag beadasahoz egy darab 300 mg-os injekciot, vagy

2 darab 150 mg-os injekciot kell egymas utan, két kiilonb6zo helyre beadni.

Heterozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd 8 éves vagy idésebb gyermekek és serdiilok
A Praluent-et kéthetente egyszer (a 75 mg-os vagy 150 mg-os adagot), vagy 4 hetente/havonta egyszer
(a 150 mg-os vagy a 300 mg-os adagot) adja be.

12 éves vagy idésebb gyermeknek vagy serdiilloknek Prauent-et egy felndttnek kell beadnia a vagy a
beadas felnétt feliigyelet mellett torténjen.
12 évesnél fiatalabb gyeremeknek a Praluent-et egy gondozoénak kell beadnia.

Mielétt beadja az injekciot
Alkalmazas el6tt a Praluent-et hagyni kell, hogy szobahémérsékletiire felmelegedjen.
A Praluent injekci6 alkalmazasa el6tt olvassa el a részletes hasznalati utmutatot.

Hova adja be az injekciot?
A Praluent-et a comb, a hasfal, vagy a felkar bore ala kell beadni.
Olvassa el a részletes hasznalati utmutatéban, hogy hova lehet az injekciot beadni.

Az eldretoltott injekcios toll hasznalatanak megtanulasa
Mielott eloszor hasznalja az injekceios tollat kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember meg fogja mutatni 6nnek, hogyan kell beadni a Praluent-et.

e Mindig olvassa el a dobozhoz mellékelt ""Hasznalati atmutaté''-t.

e Mindig a “Hasznalati atmutaté”-ban leirtak szerint hasznalja az injekcios tollat.

Ha az eléirtnal tobb Praluent-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Praluent-et alkalmazott, forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Praluent-et

Ha kihagyott egy Praluent adagot, amilyen hamar csak tudja, adja be a kihagyott adagot. Ezutan a
kovetkezd adagot az eredeti rend szerinti idépontban adja be. {gy tovabbra is tudja tartani az eredeti
gyogyszerelési rendet. Ha nem biztos benne, mikor kell beadnia a Praluent injekciot, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Praluent alkalmazasat

Ne hagyja abba a Praluent alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval. Ha
abbahagyja a Praluent alkalmazasat koleszterinszintje néhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél sulyos allergias reakcio6 alakul ki, hagyja abba a Praluent alkalmazését, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz. Néha stilyos allergias reakciok, példaul tilérzékenység (1égzési nehézségek),
nummularis ekcéma (vOrdses borfoltok, néha holyagokkal) és tulérzékenység miatti érgyulladas (a
tulérzékenység egyik sajatos formaja, olyan tiinetekkel, mint a kiiitéssel vagy biborszin{i bérfoltokkal
jaré hasmenés) fordultak el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

Egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o borpir, viszketés, duzzanat, fajdalom/érzékenység az injekcié beadasanak helyén (a beadas
helyén kialakul6 reakcio)

. felsdléguti jelek és tiinetek, mint példaul torokfajas, orrfolyas, tiisszogés

. viszketés (pruritusz).

Ritka (1000 betegbodl legfeljebb 1-et érinthet)
. voros és viszketd dudorok és csalankiiités (urtikaria).

Nem ismert
A kovetkez6 melléhatasokat a Praluent forgalomba hozatala 6ta jelentették, de nem ismert, hogy
milyen gyakran fordulnak el6:

o influenzaszerti megbetegedés
o 1égzési nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (angioddéma)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Praluent-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utidn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozéaban.

Sziikség esetén az egyes eloretdltdtt injekcids tollak hiitdszekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on,
maximum 30 napig tarthatoak. A fényt6l védeni kell. A hiitdszekrénybdl torténd kivétel utan a
Praluent-et 30 napon beliil fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha lathato pelyheket vagy
részecskéket tartalmaz.

Hasznalat utan helyezze az injekcios tollat egy sztrasbiztos tartdlyba. Kérdezze meg kezel6orvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, hogyan semmisitse meg a tartalyt.
A tartaly nem ujrahasznosithato.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Praluent?
e A készitmény hatdéanyaga az alirokumab.

Praluent 75 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekeids tollban
75 milligramm alirokumabot tartalmaz eléretdltott injekcids tollanként.

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
150 milligramm alirokumabot tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként.

Praluent 300 mg oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban
300 milligramm alirokumabot tartalmaz el6retdltott injekcios tollanként.

e Egyéb dsszetevok: hisztidin, szachardz, poliszorbat 20 és injekciohoz valo viz.

Milyen a Praluent kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Praluent tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii oldatos injekcio egy eldretdltott injekcios tollban.

Praluent 75 mg oldatos injekcié eléret6ltott injekciods tollban

Mindegyik z6ld gombbal ellatott eloretdltott injekeids toll 1 ml oldatot tartalmaz, mellyel egyszeri
75 milligrammos alirokumab adag adhato be.

1, 2 vagy 6 eléretoltott injekeids tollat tartalmazo csomagolasban kaphato.

75 milligramm alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléretdltott, aktivaldo gomb nélkiili injekcios
tollanként.

1, 2 vagy 3, aktivalo gomb nélkiili eloretdltott injekeids tollat tartalmazo csomagolasban vagy 6 (2 x
3 db), aktivald gomb nélkiili eléretoltott injekcios tollat tartalmazo gylijtdcsomagolasban kaphato.

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretdltdtt injekcids tollban

Mindegyik sziirke gombbal ellatott eldretdltott injekeios toll 1 ml oldatot tartalmaz, mellyel egyszeri
150 milligrammos alirokumab adag adhato be.

1, 2 vagy 6 eldretoltott injekeids tollat tartalmazo csomagolasban kaphatd

150 milligramm alirokumabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléretoltott, aktivalé gomb nélkiili injekcios
tollanként.

1, 2 vagy 3, aktivalo gomb nélkiili eléretdltott injekeids tollat tartalmazo csomagolasban vagy 6 (2 %
3 db), aktivald gomb nélkiili eléretoltott injekcios tollat tartalmazo gylijtdcsomagolasban kaphato.

Praluent 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban

300 milligramm alirokumabot tartalmaz 2 ml oldatban, eléretoltott, aktivald gomb nélkiili injekcios
tollanként.

1 vagy 3, aktivald gomb nélkiili el6retoltott injekcids tollat tartalmazo csomagolasban kaphato.

Nem mindegyik termék és kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franciaorszag
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Gyarto

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafie 50

Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

Gyarto

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi 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

E)ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 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.1.
Tel: +39 02 39394275

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

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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



Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 12078 500

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

A betegtajékoztato legutdobbi felillvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Praluent eléretoltott injekcios toll
Hasznalati atmutato

Ezen a képen a Praluent injekciods toll részei lathatok.

G Z6ld gomb

— Test
s
=
@
=,
O Ablak
& Séarga biztonsagi

boritas
Beliil thi talalhato.

Kék
kupak Kizarolag
egyszeri
hasznalatra!

Fontos tudnivalok

. A gyobgyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

. Ez a toll csak egyszeri beadasra hasznalhato, és hasznalat utan meg kell semmisiteni.

. 12 éves vagy idosebb gyermeknek vagy serdiiléknek egy felndttnek kell beadnia a Prauent-et
vagy a beadas felnott feligyelet mellett torténjen.

o 12 évesnél fiatalabb gyeremeknek a Praluent-et egy gondozoénak kell beadnia.

Mit tegyen?
v’ A Praluent injekcids toll gyermekekt6l elzarva tartando!

v A Praluent injekcids toll hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utmutatot.
v" Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcios tollat alkalmazza, kovesse ezeket az utasitasokat.

Mi tilos?

x  Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az leesett vagy megsériilt.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
Ne hasznalja Gjra az injekcios tollat.

Ne razza az injekcios tollat.

X X X %

74



x Az injekcids toll nem fagyaszthato!
x  Ne tegye ki az injekcids tollat kozvetlen napsugarzasnak.

Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelorvosihoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatoban talalhato telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

Mielétt hozzalatna, a kovetkezokre van sziiksége:
Praluent injekcios toll

alkoholos torlé

vattapamacs vagy géz

szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 8).

® Nézze meg az injekcios toll cimkéjét.
e Ellendrizze, hogy ez-e az On megfeleld gyogyszere és a megfelel adagja.
e Ellendrizze a felhasznalhatosagi idépontot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

Praluent™

@ Nézze meg az ablakot.

. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék
— ha nem ilyen, ne hasznalja (lasd A abra)

o Légbuboréko(ka)t 1athat. Ez normalis.

o Ne hasznalja, ha az ablak egységesen sarga (lasd B abra).

e
>

® 30-40 percig hagyja az injekcios tollat szobahémérsékletiire felmelegedni.
o Ne melegitse az injekcios tollat, hagyja, hogy magatol felmeleged;jen.
. Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitészekrénybe!
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@ Készitse el6 az injekciobeadas helyét.
. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét és toriilkozovel tordlje szarazra.
o Beadhatja az injekciot:
o acombba
o a hasfalba (kivéve a kdldok koriili 5 cm-es teriiletet)
o a felkar kiils6 részébe
(lasd az abrat).
Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.
Tisztitsa meg alkoholos torlével az injekcié beadasi helyén a bort.
Ne hasznaljon olyan boérfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, voros vagy forro.
Ne hasznalja semelyik, lathatd vénahoz kozeli teriiletet.
Minden injekci6 beaddsdhoz hasznaljon egy masik borfeliiletet.
Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

)

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekciét?

® Miutan az "A 1épés: Felkésziilés az injekcio beadasara' osszes 1épését megtette, vegye le a kék
kupakot.

. Amig nem all készen az injekcid beadasara, addig ne vegye le a kupakot.

. Ne tegye vissza a kék kupakot.

| V.
R ="

Kék kupak

@Igy tartsa a Praluent injekcios tollat.
. Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast.
. Bizonyosodjon meg arrél, hogy latja az ablakot.
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®Nyomja a sarga biztonsagi boritast a béréhez nagyjabél 90 fokos szogben.

o 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél 6ssze kell csipni a bort reddébe az injekcié beadasa elétt
és kozben.

12 éves vagy iddsebb gyermekeknél, serdiilokneél és felndtteknél sziikség lehet a bor reddbe
torténd 0sszecsipésére, hogy az injekcio beaddsanak helye biztosan feszes legyen.

Nyomja oda és tartsa szildrdan a testéhez szoritva az injekcios tollat mindaddig, amig a sarga
biztonsagi boritds mar nem lesz lathat6. Az injekcids toll nem fog miikddni, ha a sarga
biztonsagi boritas nem nyomodik be teljesen.

@ A hiivelykujjaval nyomja be, és azonnal engedje el a z6ld gombot.
o Egy kattanast fog hallani. Most elkezdddik az injekci6 beadasa.
o Az ablak sargava kezd valni.

Azonnal engedje el
a gombot!
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® A gomb elengedése utan is tartsa az injekcios tollat a béréhez szoritva.
o Az injekciobeadas legfeljebb 20 masodpercig tarthat.

® Mielott elveszi az injekcios tollat, ellendrizze, sargava valt-e az ablak.

o Addig ne vegye el az injekcios tollat, amig az egész ablak sarga nem lesz.

o Az injekcid beadasa akkor fejezddik be, amikor az ablak teljesen sarga lesz, és On egy masodik
kattanast hallhat.

. Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, kérjen segitséget a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletét6l. Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil,
hogy beszélt volna kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

" 3

@ Vegye el az injekcios tollat a borérdl.

. Ne dorzsolje a bort az injekciobeadas utan.
o Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem
sztinik.
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®Dobja ki az injekcios tollat és a kupakot.

o Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.
o Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat €s a kupakot egy szurasbiztos tartalyba.
o Kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan

semmisitse meg a tartalyt.
o Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eléretoltott injekcios toll
Hasznalati atmutato

Ezen a képen a Praluent injekcios toll részei lathatok.

Sziirke gomb

Test

Ablak

Sérga biztonsagi
boritas
Beliil tii talalhato.

Praluent™

Keék
kupak
— | [ope Kizarélag
egyszeri
hasznalatra!

Fontos tudnivalok

. A gyobgyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

. Ez a toll csak egyszeri beadasra hasznalhato, és hasznalat utan meg kell semmisiteni.

. 12 éves vagy idosebb gyermeknek vagy serdiiléknek egy felndttnek kell beadnia a Prauent-et
vagy a beadas felnoétt feliigyelet mellett torténjen.

o 12 évesnél fiatalabb gyeremeknek a Praluent-et egy gondozonak kell beadnia.

Mit tegyen?
v’ A Praluent injekcids toll gyermekekt6l elzarva tartando!

v A Praluent injekcids toll hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.
v Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcios tollat alkalmazza, kovesse ezeket az utasitisokat.

Mi tilos?

x  Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast.

x  Ne hasznalja az injekcios tollat, ha leesett vagy megsériilt.

x  Ne hasznélja az injekcios tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
x  Ne hasznalja ujra az injekcios tollat.

x  Ne razza az injekcios tollat.

x Az injekcids toll nem fagyaszthato!

x  Ne tegye ki az injekcios tollat kozvetlen napsugarzasnak.
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Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelorvosihoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatéban talalhato telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

Mielétt hozzalatna, a kovetkezokre van sziiksége:
Praluent injekcios toll

alkoholos torlé

vattapamacs vagy géz

szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 8).

® Nézze meg az injekcios toll cimkéjét.
e Ellendrizze, hogy ez-e az On megfeleld gyogyszere és a megfeleld adagja.
e Ellendrizze a felhasznalhatosagi idopontot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

Praluent-

@ Nézze meg az ablakot.

o Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék
— ha nem ilyen, ne hasznalja (lasd A abra)

. Légbuboréko(ka)t 1athat. Ez normalis.

o Ne hasznalja, ha az ablak egységesen sarga (lasd B abra).

® 30-40 percig hagyja az injekcios tollat szobahémérsékletiire felmelegedni.
. Ne melegitse az injekcids tollat, hagyja, hogy magatél felmelegedjen.
. Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe!
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@ Készitse eld az injekciobeadas helyét.
o Szappannal és vizzel mossa meg a kezét, és toriilkdzovel torolje szarazra.
o Beadhatja az injekciot:
o acombba
o a hasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet)
o a felkar kiils6 részébe
(lasd az abrat).
Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.
Tisztitsa meg alkoholos torldvel az injekcid beadasi helyén a bort.
Ne hasznaljon olyan bérfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, voros vagy forro.
Ne hasznalja semelyik, lathatoé vénahoz kozeli teriiletet.
Minden injekcio beadasahoz hasznaljon egy masik borfeliiletet.
Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

)

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekciét?

® Miutan az " A 1épés: Felkésziilés az injekcio beadasara' osszes 1épését megtette, vegye le a kék
kupakot.

o Amig nem all készen az injekcié beadasara, addig ne vegye le a kupakot.

o Ne tegye vissza a kék kupakot.

- -

Keék kupak

@igy tartsa a Praluent injekcios tollat.
o Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast.
o Bizonyosodjon meg arrél, hogy latja az ablakot.
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®Nyomja a sarga biztonsagi gyiiriit a béréhez, nagyjabol 90 fokos szogben.

o 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ossze kell csipni a bort redébe az injekcio beadasa elétt
és kozben.

o 12 éves vagy id6sebb gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél sziikség lehet a bor reddbe
torténd 0sszecsipésére, hogy az injekcio beadasanak helye biztosan feszes legyen.

. Nyomja oda ¢és tartsa szilardan a testéhez szoritva az injekcios tollat mindaddig, amig a sarga

biztonsagi boritas mar nem lesz lathatd. Az injekcios toll nem fog miikddni, ha a sarga
biztonsagi boritds nem nyomddik be teljesen.

@ A hiivelykujjaval nyomja be, és azonnal engedje el a sziirke gombot.
o Egy kattanast fog hallani. Most elkezd6dik az injekcié beadasa.
o Az ablak sargava kezd valni.

Azonnal engedje el
a gombot!
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® A gomb elengedése utan is tartsa az injekcios tollat a béréhez szoritva.
o Az injekciobeadas legfeljebb 20 masodpercig tarthat.

® Mielott elveszi az injekcios tollat, ellendrizze sargava valt-e az ablak.

o Addig ne vegye el az injekcios tollat, amig az egész ablak sarga nem lesz.

o Az injekcid beadasa akkor fejezddik be, amikor az ablak teljesen sarga lesz, és On egy masodik
kattanast hallhat.

o Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, kérjen segitséget a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletétdl. Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil,
hogy beszélt volna kezelorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberrel.

» 3

@ Vegye el az injekcios tollat a borérdl.

o Ne dorzsolje a bort az injekciobeadas utan.
o Ha vért 1at, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem
szlinik.

®Dobja ki az injekcids tollat és a kupakot.
o Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.
o Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat és a kupakot egy szlrasbiztos tartalyba.
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Kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.
Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eléretoltott injekcios toll
Hasznalati atmutat6

Ezen a képen a Praluent injekcios toll részei lathatok.

g

Gyogyszercimke
-E o Test
)
-g — Ablak
= Narancssarga
biztonsagi boritas
= Beliil ti talalhato

/
e

Keék kupak
Kizarolag egyszeri
hasznalatra

Fontos tudnivalok

e FEzazeszkoz egyszeri beadasra hasznalhato eldretoltott injekcios toll. 75 mg Praluent-et
(alirokumab) tartalmaz milliterenként. A Praluent injekcios toll a kezeldorvosa altal felirt
gyogyszert tartalmazza.

e A gybgyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

e Fontos, hogy ne adja be az injekciot sajat maganak vagy masnak, hacsak kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre meg nem tanitotta.

e Ezatoll csak egyszeri beadasra hasznalhatd, és hasznalat utan meg kell semmisiteni.

Mit tegyen?

A Praluent injekci6s toll gyermekektdl elzarva tartando!

A Praluent injekcios toll hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati itmutatot.
Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcios tollat alkalmazza, kovesse ezeket az utasitasokat.
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

ANANENENEN

Mi tilos?

% Ne ¢érintse meg a narancssarga biztonsagi boritast.
x  Ne haszndlja az injekcios tollat, ha az leesett vagy megsériilt.
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Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
Ne hasznalja ujra az injekcios tollat.

Ne razza az injekcios tollat.

Az injekcios toll nem fagyaszthato!

Ne tegye ki az injekcios tollat extrém melegnek.

Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.

X X X X X X

Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelorvosihoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatéban talalhato telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

1. Nézze meg az injekcios toll cimkéjét.
a. Ellenérizze, hogy ez-e az On megfeleld gydgyszere és a megfelelé adagja.

.Nézze meg a cimkét
, i ; Praluent®
¢ ‘Praluentl ‘ \\/

b. Ellendrizze a lejarati idot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

Lejarati id6

A
< I Lot 0044
; it X 00/0000
D B xxxx |
ﬁ — l \—/

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az kemény feliiletre leesett vagy megsériilt.

2. Nézze meg az ablakot.
a. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék.

Légbuboréko(ka)t lathat. Ez normalis jelenség.

Ellenorizze az ablakot

1 =

(] ) |Prcluent" ‘

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha lathato pelyheket
vagy részecskéket tartalmaz.
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Ne alkalmazza, ha az ablak egységesen sarga.
Az egységes sarga szin azt jelenti, hogy az eszkdzt mar alkalmaztak.

3. Hagyja felmelegedni az injekcios tollat és gyiijtse 6ssze az injekciébeadashoz sziikséges
dolgokat
a. 45 percig hagyja az injekcids tollat szobahémérsékletiire felmelegedni.

Ne melegitse az injekcios tollat. Hagyja, hogy magatol felmelegedjen.

Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.

Ne tegye vissza az injekcios tollat a hlitészekrénybe.

b. Amig az injekcios toll szobahdmérsékletiire melegszik, gylijtse 6ssze az alabbiakat:
e alkoholos torl6
e vattapamacs vagy géz
e szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 9. pont, a toll kidobasa)

ALKOHOLOS TORLO

\

4. Készitse el6 az injekciébeadas helyét.
a. Szappannal €s vizzel mossa meg a kezét és toriilkozdvel tordlje szarazra.

b. Beadhatja az injekciot (lisd az ABRAT):
e acomb felsd részébe;

e ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet);
o a felkar kiils6 részébe (ide csak a gondozodja adhatja be).

c. Tisztitsa meg alkoholos torlével az injekcid beadasi helyén a bort.
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Ide csak
gondozdja
adhatja be

0

Ide beadhatja

sajit maga

vagy gondozdja
o Allhat vagy iilhet, amikor beadja magénak az injekciot.
. Minden injekcio beadasahoz valasszon egy masik bérfeliiletet.
o Ne valasszon az injekci6 beadasahoz olyan borfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, vords vagy

meleg.

o Ne hasznalja semelyik, lathaté vénahoz kozeli teriiletet.
o Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekci6t?

5. Vegye le a kupakot.
a. Vegye le a kék kupakot és dobja ki.

Egyenesen huizza le a kék kupakot

1

Beliil ti talalhatd

Ne érjen hozzd a
narancssarga
biztonsagi
boritishoz

Ne csavarja le a kék kupakot.

Ne vegye le a kék kupakot addig, amig nem all készen az injekci6é beadasara.

Ne érintse meg a narancssarga biztonsagi boritast. Az injekcios tii a narancssarga tiivédé mogott van.
Ne tegye vissza a kék kupakot.

Ne hasznalja a tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztonsagosan rogzitve.
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6. Csipje ossze redébe a bort és helyezze a béréhez az injekcids tollat

a. Csipje 0ssze red6be a bért, hogy az injekcid beadasanak helye biztosan feszes legyen. Ez 12 év
alatti gyermekeknél sziikséges.

b. Amikor a narancssarga biztonsagi boritast a boréhez helyezi, Ggy tartsa a tollat, hogy lassa a toll
ablakat.

c. A narancssarga biztonsagi boritast nagyjabol 90 fokos szdgben helyezze a béréhez.

Ne érjen hozzd a
naraucssarﬁi
biztonsagi boritashoz

Ne nyomja le erdsen az injekcios tollat a béréhez mindaddig, amig nem all készen az
injekciobeadasra.
Ne érntse meg a narancssarga biztonsagi boritast. Az injekcids tii a narancssarga tiivédé mogott van.

7. Adja be az injekciét (nyomja a boréhez > tartsa egyenesen - ellenérizze az ablakot)
a. Nyomja le az injekcios tollat egyenesen, a boréhez szoritva addig, amig a narancssarga biztonsagi

boritas mar nem lesz lathato (visszatolodik a tollba) és tartsa lenyomva.

Az injekcid beadasa addig nem kezdddik el, amig a narancssarga biztonsagi boritds nem nyomodik
teljesen vissza.

Egy kattanast fog hallani, amikor elkezdddik az injekci6 beadasa, majd az ablak sargava kezd valni.

Helytelen
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b. Tartsa a boréhez szoritva az injekcids tollat. Egy masodik kattanast is hallhat.
c. Ellendrizze, hogy az egész ablak sargava valt-e.

Ellenérizze a
sarga ablakot

Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, vegye el a tollat a borétdl és kérjen segitséget a
betegtajékoztatoban szerepld, forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletétol.

Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil, hogy beszélt volna kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

8. Vegye el az injekcios tollat a borérol.

a. Huzza el az injekcios tollat a borétdl.

Ne dorzsolje a bort az injekcidbeadas utan.
b. Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem sziinik.

9. Dobja ki az injekcios tollat és a kupakot
a. Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat és a kupakot egy szlirasbiztos tartalyba.

Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.

91



b. Kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.
¢. Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eléretoltott injekcios toll

Hasznalati atmutato

Ezen a képen a Praluent injekcios toll részei lathatok.

Gydgyszercimke

i O Test

o

Q

=

O = Ablak

| .

(a1 ) )

C TSR Narancssarga
— biztonsagi boritas
Belil ta talalhaté

Kék kupak

Kizarélag egyszeri
hasznalatra

Fontos tudnivalok

Ez az eszkdz egyszeri beadasra hasznalhato eléretoltott injekceids toll. 150 mg Praluent-et
(alirokumab) tartalmaz milliterenként. A Praluent injekcios toll a kezeldorvosa altal felirt
gyogyszert tartalmazza.

A gyogyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.
Fontos, hogy ne adja be az injekciot sajat maganak vagy masnak, hacsak kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre meg nem tanitotta.

Ez a toll csak egyszeri beadasra hasznalhato, és hasznalat utdn meg kell semmisiteni.

Mit tegyen?

ANANENENEN

A Praluent injekci6s toll gyermekektdl elzarva tartando!

A Praluent injekcios toll hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utmutatot.
Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcids tollat alkalmazza, kdvesse ezeket az utasitasokat.
Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

Mi tilos?
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Ne érintse meg a narancssarga biztonsagi boritast.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az leesett vagy megsértilt.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a kék kupak hidnyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
Ne hasznalja ujra az injekcios tollat.

Ne razza az injekcios tollat.

Az injekcids toll nem fagyaszthat6!

Ne tegye ki az injekcios tollat extrém melegnek.

Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.

X X X X X X X X

Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatoban talalhaté telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasira

1. Nézze meg az injekcios toll cimkéjét
a. Ellendrizze, hogy ez-e az On megfelelé gyogyszere és a megfeleld adagja.

Nézze meg a cimkét

b. Ellendrizze a lejarati idot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

Lejarati ido
| [ XXXX
o 56 00/0000
Lot ¥ ‘ ‘

c :

‘ Eg & 0070000 ®

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az kemény feliiletre leesett vagy megsériilt.
2. Nézze meg az ablakot.
a. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék.

Légbuboréko(ka)t lathat. Ez normalis jelenség.

Ellenorizze az

ablakot —I
= /
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Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinezddott vagy zavaros, vagy ha lathato pelyheket
vagy részecskéket tartalmaz.

Ne alkalmazza, ha az ablak egységesen sarga. ety
Az egységes sarga szin azt jelenti, hogy az eszkozt mar alkalmaztak. /"‘ ‘ x

3. Hagyja felmelegedni az injekcios tollat és gyiijtse ossze az
injekciébeadashoz sziikséges dolgokat
a. 45 percig hagyja az injekcios tollat szobahomérsékletiire felmelegedni.

Ne melegitse az injekcios tollat. Hagyja, hogy magatdl felmelegedjen.
Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.
Ne tegye vissza az injekcids tollat a hiitdszekrénybe.

b. Amig az injekcids toll szobahdmérsékletiire melegszik, gylijtse ssze az alabbiakat:
e alkoholos torld
e vattapamacs vagy géz
e szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 9. pont, a toll kidobasa)

ALKOHOLOS TORLO (

\ W

4 Készitse el6 az injekciobeadas helyét.

a. Szappannal €s vizzel mossa meg a kezét és torilkozovel torolje szarazra.
b. Beadhatja az injekciot (lasd az ABRAT)

e acomb felsd részébe;

e ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet);

o a felkar kiils6 részébe (ide csak a gondozdja adhatja be).

c. Tisztitsa meg alkoholos torlével az injekcio beadasi helyén a bort.
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Ide csak
gondozoja
adhatja be

0
Ide beadhatja
sajat maga
vagy gondozdja
. Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.
. Minden injekcid beaddsahoz valasszon egy masik borfeliiletet.
. Ne valasszon az injekcio beadasdhoz olyan borfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, vOords vagy
meleg.
o Ne hasznalja semelyik, lathato vénahoz kozeli teriiletet.
o Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekciét?
5.Vegye le a kupakot.
a. Vegye le a kék kupakot és dobja ki.

Egyenesen hizza le a kék kupakot

i

Beliil tii taldlhato

Ne érjen hozzd a
narancssarga
biztonsagi
boritashoz

Ne csavarja le a kék kupakot.

Ne vegye le a kék kupakot addig, amig nem all készen az injekcio beadasara.

Ne érintse meg a narancssarga biztonsagi boritast. Az injekcios tii a narancssarga tiivédo mogott van.
Ne tegye vissza a kék kupakot.

Ne hasznalja a tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztonsagosan rogzitve.
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6. Csipje 0ssze redébe a bort és helyezze a béréhez az injekcios tollat

a. Csipje 0ssze reddbe a bort, hogy az injekcid beadasanak helye biztosan feszes legyen. Ez 12 év
alatti gyermekeknél sziikséges.

b. Amikor a narancssarga biztonsagi boritast a boréhez helyezi, ugy tartsa a tollat, hogy lassa a toll
ablakat.

c. A narancssarga biztonsagi boritast nagyjabol 90 fokos szogben helyezze a béréhez.

Ne érjen hozzd a
narancssarga
biztonsagi boritishoz

Ne nyomja le erdsen az injekcios tollat a boréhez mindaddig, amig nem all készen az
injekciobeadasra.

Ne érintse meg a narancssarga biztonsagi boritast. Az injekcios tii a narancssarga tlivédo belsejében
van.

7. Adja be az injekciét (nyomja a boréhez > tartsa egyenesen - ellenérizze az ablakot)
a. Nyomja le az injekcios tollat egyenesen, a béréhez szoritva addig, amig a narancssarga biztonsagi

boritas mar nem lesz lathato (visszatolodik a tollba) és tartsa lenyomva.

Az injekcid beadasa addig nem kezdddik el, amig a narancssarga biztonsagi boritds nem nyomodik
teljesen vissza.

Egy kattanast fog hallani, amikor elkezd6dik az injekcid beadasa, majd az ablak sargava kezd valni.
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Helytelen

b. Tartsa a béréhez szoritva az injekcios tollat. Egy masodik kattanast is hallhat.
c. Ellendrizze, hogy az egész ablak sargava valt-e.

)
)

Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, vegye el a tollat a borétdl és kérjen segitséget a
betegtajékoztatoban szerepld, forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletétol.

Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil, hogy beszélt volna kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

8. Vegye el az injekcios tollat a borérol.
a. Huzza el az injekcios tollat a borétol.
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Ne dorzsolje a bort az injekcidbeadas utan.

b. Ha vért 1at, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem sziinik.
9. Dobja ki az injekcios tollat és a kupakot

a. Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat és a kupakot egy sztrasbiztos tartalyba.

Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.

b. Kérdezze meg kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.
c. Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eléretoltott injekcios toll
Hasznalati itmutat6

Ezen a képen a Praluent injekcios toll részei lathatok.

Kizarélag
egyszeri
hasznalatra

+————— Gyogyszercimke

——— Ablak

Re=Nimy. |
b

Test

Sarga
biztonsagi
boritas
Beliil ti
talalhato

Fontos tudnivalok

o A gyogyszert bér ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo0) is beadhatja.

o Fontos, hogy ne adja be az injekciot sajat maganak vagy masnak, hacsak kezelGorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakember erre meg nem tanitotta.

o Ez a toll csak egyszeri beadasra hasznalhato, és hasznalat utan meg kell semmisiteni.

Mit tegyen?

v A Praluent injekcids toll gyermekekt6l elzarva tartando!
v' A Praluent injekcios toll hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati Gtmutatot.
v" Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcios tollat alkalmazza, kovesse ezeket az utasitasokat.
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Mi tilos?

Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az leesett vagy megsériilt.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
Ne hasznalja Gjra az injekcios tollat.

Ne razza az injekcios tollat.

Az injekcios toll nem fagyaszthato!

Ne tegye ki az injekcids tollat extrém melegnek.

Ne tegye ki az injekcios tollat kozvetlen napsugarzasnak.

X X X X X X X X%

Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatoban talalhato telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

Mielo6tt hozzalatna, a kovetkezokre van sziiksége:
Praluent injekcios toll

alkoholos torl6

vattapamacs vagy géz

szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 7. pont).

® Nézze meg az injekcios toll cimkéjét.

e Ellendrizze, hogy ez-e az On megfeleld gyogyszere és a megfelel adagja.
e FEllendrizze a lejarati idot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.
e Ne hasznalja az injekcids tollat, ha az kemény feliiletre esett vagy megsériilt.

' Praluent®

@ Nézze meg az ablakot.

. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék
(lasd A abra).
o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha lathatod

pelyheket vagy részecskéket tartalmaz.
. Légbuboréko(ka)t lathat. Ez normalis jelenség.
o Ne hasznalja, ha az ablak egységesen sarga (lasd B abra).

(A Y@/ B X
® 45 percig hagyja az injekcios tollat szobahémérsékletiire felmelegedni.
o Ez azért fontos, hogy a teljes adagot be tudja adni és segit, hogy a beadas a lehet6 legkisebb

kellemetlenséget okozza.
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o Ne melegitse az injekcids tollat, hagyja, hogy magatdl felmelegedjen.
o Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.

@ Készitse el az injekciobeadas helyét.
o Szappannal és vizzel mossa meg a kezét és toriilkozovel tordlje szarazra.
o Beadhatja az injekciot (1asd az ABRAT):
o acomb felso részébe;
o ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet);
o a felkar kiils6 részébe (csak a gondozoja adhatja be ide).
. Allhat vagy iilhet, amikor beadja magénak az injekciot.
. Tisztitsa meg alkoholos torldvel az injekcid beadasi helyén a bort.
o Ne valasszon az injekci6 beadasahoz olyan borfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, vords vagy
meleg.
o Ne hasznalja semelyik, lathaté vénahoz kozeli teriiletet.
. Minden injekcid beaddsahoz valasszon egy masik borfeliiletet.
. Ha ugyanazt a borfeliiletet kell hasznalnia, akkor se adja be ugyanarra a helyre, ahova a
legutdbbi injekciot beadta.
o Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

Ajanlott beadasi helyek:

Kizarolag akkor,
g ha gondozoja

adja be

Ha sajat

maga vagy

gondozdja

adja be

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekciét?

® Miutan az "A lépés: Felkésziilés az injekcio beadasara' osszes 1épését megtette, vegye le a kék
kupakot.

. Ne vegye le a kék kupakot addig, amig nem all készen az injekci6é beadasara.
. Ne tegye vissza a kék kupakot.
. Ne hasznalja az injekciods tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
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Kék kupak

@igy tartsa a Praluent injekcios tollat.

o Ne érintse meg a sarga biztonsagi boritast. A tii a sarga biztonsagi boritds mogott van.
o Bizonyosodjon meg arrol, hogy latja az ablakot.
o Addig ne nyomja az injekcios tollat a béréhez, amig nem all készen az injekci6 beadasara.

Ne érintse meg a sarga
biztonsagi boritast!

®Nyomja a sarga biztonsagi boritast a béréhez nagyjabol 90 fokos szogben.
. Csipje ossze redébe a bort, hogy az injekcié beadasanak helye biztosan feszes legyen

o Tartsa egyenesen, a boré¢hez szoritva az injekcios tollat €s nyomja addig, amig a sarga
biztonsagi boritds mar nem lesz lathat6 (lasd az abrat).

o Az injekci6 beadasa addig nem kezdddik el, amig a sarga biztonsagi boritds nem nyomoédik be
teljesen.

o Egy kattanast fog hallani, amikor elkezdddik az injekcié beadéasa, majd az ablak sargava kezd

o (Y
il qux

— )

Helytelen

@ Tartsa az injekcios tollat a boréhez szoritva.

o Egy masodik kattanast is hallhat.

o Ellenérizze, hogy az egész ablak sargava valt-e.
o Majd lassan szamoljon 5-ig.

103



- v

\ 4

~ Ellendrizze a

sarga ablakot ]

' -

A/ . 5 ﬂ Majd lassan

N szamoljon 3-ig
ey 4...5.

A4

® Mielott elveszi az injekcids tollat, jra ellendrizze, sargava valt-e az ablak.

o Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, vegye el a tollat a borétdl és kérjen segitséget
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletétol.
. Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil, hogy beszélt volna kezeldorvosaval,

gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

® Vegye el az injekcios tollat a borérdl.

o Ne dorzsolje a bort az injekciobeadas utan.
o Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem
szlinik.

®@Dobja ki az injekcids tollat és a kupakot.

o Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.
o Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat és a kupakot egy szlirasbiztos tartalyba.
o Kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan

semmisitse meg a tartalyt.
o Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eléretoltott injekcios toll
Hasznalati atmutat6

Ezen a képen a Praluent injekcios toll részei lathatok.

Gyogyszercimke

2
i © Test
C
@
=
O Ablak
_
_ .
Citromsarga
== biztonsagi boritas
Beliil ti taldthato

Kék kupak

Kizarélag egyszeri
hasznalatra

Fontos tudnivalék

e FEz az eszkoz egyszeri beadasra hasznalhato eldretoltott injekcids toll. 300 mg Praluent-et
(alirokumab) tartalmaz 2 ml-ben. A Praluent injekcids toll a kezeldorvosa altal felirt gyogyszert
tartalmazza.

o A gydgyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

e Fontos, hogy ne adja be az injekciot sajat maganak vagy masnak, hacsak kezelborvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre meg nem tanitotta.

e Ezatoll csak egyszeri beadasra hasznalhatd, és hasznalat utan meg kell semmisiteni.

Mit tegyen?

A Praluent injekcios toll gyermekektdl elzarva tartandé!

A Praluent injekcios toll hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati itmutatot.
Minden alkalommal, amikor a Praluent injekcids tollat alkalmazza, kovesse ezeket az utasitasokat.
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a dobozaban.

ANANENENEN
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Mi tilos?

Ne érintse meg a citromsarga biztonsagi boritast.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az leesett vagy megsériilt.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a kék kupak hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
Ne hasznalja ujra az injekcios tollat.

Ne razza az injekcios tollat.

Az injekcids toll nem fagyaszthatd!

Ne tegye ki az injekcios tollat extrém melegnek.

Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.

X X X X X X X X

Orizze meg ezt az Gitmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatoban talalhato telefonszamon.

A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

1. Nézze meg az injekcios toll cimkéjét
a. Ellendrizze, hogy ez-e az On megfelel6 gyogyszere és a megfelel6 adagja.

Nézze meg a cimkét ‘
/
.: - P“"“‘“’“W N A

b. Ellendrizze a lejarati idot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

Lejérati idé

Tsubrulamemm use I T
e -

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az kemény feliiletre leesett vagy megsériilt.

2. Nézze meg az ablakot.
a. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék.

Légbuboréko(ka)t lathat. Ez normalis jelenség.

Ellenorizze az
ablakot 1

=y -~
.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha lathato pelyheket
vagy részecskéket tartalmaz.

K

107



Ne hasznalja, ha az ablak egységesen sarga. ey
Az egységes sarga szin azt jelenti, hogy az eszkdzt mar hasznaltak. /" ‘ X

3. Hagyja felmelegedni az injekcios tollat és gyiijtse 6ssze az
injekciobeadashoz sziikséges dolgokat
a. 45 percig hagyja az injekcids tollat szobahdmérsékletiire felmelegedni.

Ne melegitse az injekcids tollat. Hagyja, hogy magatol felmelegedjen.
Ne tegye ki az injekcios tollat kdzvetlen napsugarzasnak.
Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitészekrénybe.

b. Amig az injekcids toll szobahdmérsekletiire melegszik, gylijtse 6ssze az alabbiakat:
e alkoholos torlo;
e vattapamacs vagy géz;
e szurasbiztos tartaly (Iasd B 1épés, 9. pont, a toll kidobésa)

ALKOHOLOS TORLO

\ /L,

4. Készitse el6 az injekciébeadas helyét.
a. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét és toriilkozovel tordlje szarazra.

b. Beadhatja az injekci6t (lasd az ABRAT)
e acomb felsé részébe;

e ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet);
o a felkar kiils6 részébe (ide csak a gondozdja adhatja be).

c. Tisztitsa meg alkoholos torl6vel az injekcio beadasi helyén a bort.
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Ide csak
gondozoja
adhatja be

0
Ide beadhatja
sajat maga
vagy gondozdja
. Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.
. Minden injekcid beaddsahoz valasszon egy masik borfeliiletet.
. Ne valasszon az injekcio beadasadhoz olyan borfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, vOords vagy
meleg.
o Ne hasznalja semelyik, lathato vénahoz kozeli teriiletet.
o Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekci6t?

5. Vegye le a kupakot.
a. Vegye le a kék kupakot és dobja ki.

Egyenesen huzza le a kék kupakot

craiuel

Beliil tii taldlhaté

X

Ne érjen hozzd a
citromsa’rga
biztonsagi
boritashoz

Ne csavarja le a kék kupakot.

Ne vegye le a kék kupakot addig, amig nem all készen az injekcid beadasara.

Ne érintse meg a citromsarga biztonsagi boritast. Az injekcios tii a citromssarga tivédé mogott van.
Ne tegye vissza a kék kupakot.

Ne hasznalja a tollat, ha a kék kupak hidnyzik vagy nincs biztonsagosan rogzitve.
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6. Csipje 0ssze redébe a bort és helyezze a béréhez az injekcids tollat

a. Csipje 0ssze red6be a bért, hogy az injekcid beadasanak helye biztosan feszes legyen. Ez 12 év
alatti gyermekeknél sziikséges.

b. Amikor a citromsarga biztonsagi boritast a boréhez helyezi, tgy tartsa a tollat, hogy lassa a toll
ablakat.

c. A citromsarga biztonsagi boritast nagyjabol 90 fokos szdgben helyezze a béréhez.

Ne érjen hozza a
citromsarga
) biztonségi boritishoz

Ne nyomja le erdsen az injekcios tollat a béréhez mindaddig, amig nem all készen az
injekcidbeadasra.
Ne ¢érintse meg a citromsarga biztonsagi boritast. Az injekcids tli a citromsarga tiivédo belsejében van.

7. Adja be az injekciét (nyomja a béréhez 2> tartsa egyenesen 2 ellenérizze az ablakot)
a. Nyomja le az injekcios tollat egyenesen, a béréhez szoritva addig, amig a citromsarga biztonsagi

boritas mar nem lesz lathato (visszatolodik a tollba) és tartsa lenyomva.

Az injekcid beadasa addig nem kezdddik el, amig a citromsarga biztonsagi boritas nem nyomodik
teljesen vissza.

Egy kattanast fog hallani, amikor elkezdddik az injekcid beadasa, majd az ablak sargava kezd valni.

Helyes

AN

Helytelen

b. Tartsa a béréhez szoritva az injekcios tollat. Egy masodik kattanast is hallhat.
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c. Ellendrizze, hogy az egész ablak sargava valt-e.

—

)

Ellendrizze

a sarga
ablakot

-
(=)(=)(

Amennyiben az ablak nem valik teljesen sargava, vegye el a tollat a bérétdl és kérjen segitséget a
betegtajékoztatoban szerepld, forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletétol.

Ne adjon be egy masodik adagot maganak anélkiil, hogy beszélt volna kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

8. Vegye el az injekcios tollat a borérol.

a. Hizza el az injekcios tollat a borétdl.

Ne dorzsolje a bort az injekcidbeadas utan.

b. Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem sziinik.
9. Dobja ki az injekcios tollat és a kupakot

a. Hasznalat utan azonnal helyezze az injekcios tollat és a kupakot egy sztrasbiztos tartalyba.

Ne tegye vissza a kék kupakot az injekcios tollra.
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b. Kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.
c. Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Praluent 75 mg oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Praluent 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben

alirokumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

AN S

1.

Milyen tipust gyogyszer a Praluent és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Praluent alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Praluent-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Praluent-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Praluent és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Praluent?

A Praluent hatéanyaga az alirokumab.

A Praluent egy monoklonalis ellenanyag, (antitest, egy specialis fehérje, ami arra szolgal, hogy
egy, a szervezetben eléforduldé megcélzott anyaghoz kapcsolddjon). A monoklonalis antitestek
fehérjék, amelyek felismerik és kotédnek bizonyos egyéb fehérjékhez. Az alirokumab a
PCSK9-hez kotodik.

Hogyan hat a Praluent?
A Praluent segit az On ,,rossz” koleszterin (igynevezett ,,LDL” koleszterin) szintjének a
csokkentésében. A Praluent egy PCSK9-nek nevezett fehérjét blokkol.

A PCSK9 egy a majsejtek altal kivalasztott fehérje.

A ,,;rossz” koleszterin eltavolitdsa a vérbol rendszerint a majban 1évo specifikus ,,receptorokhoz”
(dokkolohelyek/kikotok) kotédve torténik.

A PCSK9 ezeknek a receptoroknak a szamat csokkenti a majban , ez okozza, hogy a ,,rossz”
koleszterin szintje magasabb lesz, mint kellene.

A PCSK9-gatlasa révén a Praluent megnéveli a ,,rossz” koleszterin eltavolitasaban segiteni
képes receptorok szamat, ez csdkkenti az On ,,rossz” koleszterinjének a szintjét.
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Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

o Felnottek esetén, akiknek a vérében magas a koleszterin szintje (hiperkoleszterinémia,
[heterozigota familiaris és nem familiaris], vagy kevert diszlipidémia) és heterozigota familiaris
hiperkoleszterinémiaban szenvedd 8 éves vagy idOsebb gyermekek és serdiilok esetében.

o Feléttek esetén, akiknek a vérében magas a koleszterin szintje és sziv-érrendszeri betegségben
szenvednek, a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak csokkentésére

Alkalmazzak:

- egy sztatinnal (egy, a magas koleszterinszint kezelésére gyakran alkalmazott gyogyszer) vagy
egyéb koleszterinszint-csokkentd gyogyszerrel egyiitt, amennyiben a sztatin maximalis adagja
sem csOkkenti kellden a koleszterinszintet, vagy
- Onmagaban vagy egyéb koleszterinszint-csokkentd gyogyszerekkel, ha a sztatint nem
toleraljak vagy nem alkalmazhato.

o A gyogyszer alkalmazasa alatt tovabbra is tartsa be a koleszterin-csokkentd diétat.

2. Tudnivalok a Praluent alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Praluent-et:
- ha allergias az alirokumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Praluent alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Ha Onnél sulyos allergias reakcié alakul ki, hagyja abba a Praluent alkalmazasat, és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz. Néha stlyos allergias reakciok, példaul tilérzékenység, koztiik angioddéma (légzési
nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata), nummularis ekcéma (voroses
borfoltok, néha holyagokkal) és tilérzékenység miatti érgyulladas (a talérzékenység egyik sajatos
formaja, olyan tiinetekkel, mint a kiiitéssel vagy biborszinii bérfoltokkal jaré hasmenés) fordultak eld.
A Praluent alkalmazasa kozben esetleg fellépd allergias reakciok miatt nézze meg a 4. pontot.

A gyogyszer alkalmazasa elétt mondja el kezel6orvosanak, ha On vese- vagy méjbeteg, mivel a
Praluent-et kevés, sulyos vesebetegségben szenvedd betegnél tanulmanyoztak, s stlyos
majbetegségben szenvedd betegeknél pedig nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok
A Praluent nem adhat6 8 év alatti gyermekek kezelésére, mivel ebben a korcsoportban nincsenek a
gyogyszer alkalmazasara vonatkozé tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Praluent
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Praluent nem ajanlott terhesség és szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer varhatdan nem befolyasolja az 6n gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

114



3. Hogyan kell alkalmazni a Praluent-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember.

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Kezeléorvosa fogja megmondani, melyik adag felel meg Onnek, és milyen gyakran kell beadni az
injekciot (75 mg vagy 150 mg kéthetente, vagy 300 mg 4 hetente/havonta). Kezeldorvosa ellendrizni
fogja az On koleszterinszintjét, és modosithatja az adagot (emelheti vagy csdkkentheti) a kezelés
soran.

Mindig ellendrizze a fecskend6 cimkéjét, hogy meggy6zodjon arrdl, hogy a megfeleld gyogyszert és a
megfelel6 hataser6sséget hasznalja.

Az eldretoltott fecskendd 8 évesnél idosebb gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhato.

Mikor kell beadni?

A Praluent-et kéthetente egyszer (a 75 mg-os vagy 150 mg-os adagot), vagy 4 hetente/havonta egyszer
(a 300 mg-os adagot) adja be. A 300 mg-os adag beadasahoz 2 darab 150 mg-os injekcidt kell beadni
egymas utan, két kiilonbozo helyre.

Mielétt beadja az injekciot
Alkalmazas eldtt a Praluent-et hagyni kell, hogy szobahémérsékletiire felmelegedjen.
A Praluent injekci6 alkalmazasa el6tt olvassa el a részletes hasznalati utmutatot.

Hova adja be az injekciot?
A Praluent-et a comb, a hasfal, vagy a felkar bére ala kell beadni.
Olvassa el a részletes hasznalati utmutatoban, hogy hova lehet az injekciot beadni.

Az eloretoltott fecskend6é hasznalatinak megtanulasa
Miel6tt eloszor hasznalja a fecskendot, kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember meg fogja mutatni dnnek, hogyan kell beadni a Praluent-et.

o Mindig olvassa el a dobozhoz mellékelt ,,Hasznalati itmutat6”-t.

. Mindig a ,,Hasznalati atmutat6”-ban leirtak szerint hasznalja az injekcios tollat.

Ha az eléirtnal tobb Praluent-et alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Praluent-et alkalmazott, forduljon kezeléorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Praluent-et

Ha kihagyott egy Praluent adagot, amilyen hamar csak tudja, adja be a kihagyott adagot. Ezutan a
kovetkezd adagot az eredeti rend szerinti idépontban adja be. Igy tovabbra is tudja tartani az eredeti
gyogyszerelési rendet. Ha nem biztos benne, mikor kell beadnia a Praluent injekciot, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha idé eldtt abbahagyja a Praluent alkalmazasat

Ne hagyja abba a Praluent alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval. Ha
abbahagyja a Praluent alkalmazasat koleszterinszintje néhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél sulyos allergias reakcio6 alakul ki, hagyja abba a Praluent alkalmazését, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz. Néha stilyos allergias reakciok, példaul tilérzékenység (1égzési nehézségek),
nummularis ekcéma (vOrdses borfoltok, néha hélyagokkal) és tulérzékenység miatti érgyulladas (a
tulérzékenység egyik sajatos formaja, olyan tiinetekkel, mint a kiiitéssel vagy biborszin{i bérfoltokkal
jaré hasmenés) fordultak el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

Egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o borpir, viszketés, duzzanat, fajdalom/érzékenység az injekcid beadasanak helyén (a beadas
helyén kialakulé reakcio)

o fels6léguti jelek és tiinetek, mint példaul torokfajas, orrfolyas, tlisszogés

. viszketés (pruritusz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
o vOros és viszketd dudorok €s csalankiiités (urtikaria).

Nem ismert

A kovetkezo melléhatasokat a Praluent forgalomba hozatala o6ta jelentették, de nem ismert, hogy
milyen gyakran fordulnak el6:

o influenzaszeri megbetegedés

o 1égzési nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (angioddéma)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Praluent-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utidn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

Sziikség esetén, az egyes eloretoltott fecskendok hiitészekrényen kiviil, legfeljebb 25°C-on, maximum
30 napig tarthatdak. A fénytdl védeni kell. A hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a Praluent-et
30 napon beliil fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha lathato pelyheket vagy
részecskéket tartalmaz.

Hasznalat utan helyezze a fecskenddt egy szurasbiztos tartalyba. Kérdezze meg kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert, hogyan semmisitse meg a tartalyt.
A tartaly nem ujrahasznosithato.

116



Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Praluent?
e A készitmény hatdéanyaga az alirokumab.

- Praluent 75 mg oldatos injekcié eldret6ltdtt fecskendében
75 milligramm alirokumabot tartalmaz egyszer hasznalatos fecskenddnként.

- Praluent 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben
150 milligramm alirokumabot tartalmaz egyszer hasznalatos fecskendénként.

e Egyéb dsszetevok: hisztidin, szachar6z, poliszorbat 20 és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Praluent kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Praluent tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii oldatos injekcio egy eldretdltott fecskenddben.

Praluent 75 mg oldatos injekci6 eléretdltétt fecskenddben

Mindegyik z6ld dugattyus eléretdltott fecskendd 1 ml oldatot tartalmaz, mellyel egyszeri 75
milligrammos alirokumab adag adhat6 be.

1, 2 vagy 6 eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagolasban kaphato.

Praluent 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

Mindegyik sziirke dugattyus eloretdltott fecskendd 1 ml oldatot tartalmaz, mellyel egyszeri 150
milligrammos alirokumab adag adhat6 be.

1, 2 vagy 6 eldretoltott fecskendot tartalmazo csomagolasban kaphato

Nem mindegyik termék és kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franciaorszag

Gyarté

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB Tel: +370 5 236 91 40
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EAiLGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaia Polska

sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. 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 ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A Papaellinasyprus Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
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A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Praluent eloretoltott fecskendo
Hasznalati utmutato

Ezen a képen a Praluent fecskendd részei lathatok.
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Fontos tudnivalék
o A gyogyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

o Ez a fecskendd csak egyszeri injekcidbeadasra hasznalhato, és hasznalat utan meg kell
semmisiteni.

o Ez a fecskendo kizardlag felnbtteknél alkalmazhato.

Mit tegyen?

v’ A Praluent fecskendd gyermekekt6l elzarva tartando!
v A Praluent fecskend6 hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.
v" Minden alkalommal, amikor a Praluent fecskend6t alkalmazza, kdvesse ezeket az utasitisokat.

Mi tilos?

x  Ne érintse meg a tiit.

x  Ne hasznalja a fecskend6t, ha leesett vagy megsériilt.

% Ne hasznalja a fecskendoét, ha a tii sziirke kupakja hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
x  Ne hasznalja tjra a fecskendét.

*x  Ne rdzza a fecskendot.

x A fecskend6 nem fagyaszthato!

*x  Ne tegye ki a fecskenddt kdzvetlen napsugarzasnak.

Orizze meg ezt az utmutatot. Ha kérdése van, forduljon kezelgorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatéban talialhato telefonszamon.
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A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

Miel6tt hozzalatna, a kovetkezékre van sziiksége:
Praluent fecskend6

alkoholos torld

vattapamacs vagy géz

szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 6).

® Mielott elkezdi.
o A fecskendoétestet fogva vegye ki a fecskenddt a csomagolasbol.

@ Nézze meg a fecskendd cimkéjét.

. Ellendrizze, hogy ez-e az On megfeleld gyogyszere és a megfeleld adagja (a 75 mg/ml-esnél
z61d a dugattyn).

. Ellendrizze a felhasznalhatosagi idopontot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

. Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék
— ha nem ilyen, ne hasznalja

o Ellenérizze, hogy a fecskendd nincs-e kibontva vagy nem sériilt-e.

® Hagyja a fecskenddt 30-40 percig szobahémérsékletiire felmelegedni.
o Ne melegitse a fecskendét, hagyja, hogy magatol felmelegedjen.
o Ne tegye vissza a fecskendot a hiitdszekrénybe!

@ Készitse el6 az injekciobeadas helyét.
. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét és toriilkozovel tordlje szarazra.
. Beadhatja az injekciot:

o acombba

o ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es tertiletet)

o a felkar kiilsé részébe

(lasd az abrat).
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Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.

Tisztitsa meg alkoholos torlével az injekcid beadasi helyén a bort.

Ne hasznaljon olyan bérfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, voros vagy forro.
Ne hasznalja semelyik, lathatoé vénahoz kozeli teriiletet.

Minden injekci6 beadasahoz hasznaljon egy masik borfeliiletet.

Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.

B LEPES: Hogyan kell beadni az injekciét?

® Miutan az " A 1épés: Felkésziilés az injekcio beadasara' osszes 1épését megtette, vegye le a tii
kupakjat.

o Amig nem all készen az injekcié beadasara addig ne vegye le a kupakot.

A fecskendot a fecskend6test kozepén fogja meg, a tii hegye ne On felé nézzen.

Ne nyuljon a dugattythoz.

Légbuboréko(ka)t 1athat. Ez normalis. Ne szabaduljon meg a fecskendében 1évo
légbuborékoktol az injekcidbeadas elott.

Ne tegye vissza a sziirke kupakot a tiire.

@ Amennyiben sziikséges, csipje 6ssze a bort.
o Hasznalja a hiivelykujjat és a mutatoujjat a bor 6sszecsipéséhez az injekcid beadasi helyén.
o Tartsa igy a bort az injekcid beadasanak teljes ideje alatt.
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® Egy gyors, hirtelen mozdulattal szirja a tiit a bérredébe.
o 90°-0s szogben szurja be, ha 5 cm-es bort tud redébe emelni,

o 45°-0s szogben szlrja be, ha csak 2 cm-es bort tud redébe emelni.
r-ndiny

@ Nyomja be a dugattyut.
o Lassan és folyamatosan benyomva a dugattyut, adja be az egész oldatot.

® Mielétt kihuzza a tiit, ellendrizze, hogy iires-e a fecskendd.

Ne tavolitsa el a fecskenddt addig, amig az nem teljesen {ires.
Ugyanabban a szogben huzza ki a tiit a borbol, amilyenben beszurta.
Ne dorzsolje a bort az injekciobeadas utan.

Ha vért 1at, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem
szlinik.

® Dobja el a fecskenddt és a kupakot
. Ne tegye vissza a szilirke kupakot a tiire.
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Ne hasznalja ujra a fecskendét.
Hasznalat utan azonnal helyezze a fecskendét és a kupakot egy szarasbiztos tartalyba.

Kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.

Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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Praluent eloretoltott fecskendo

Hasznalati utmutato

Ezen a képen a Praluent fecskend6 részei lathatok.

Sziirke dugattyt

it

L Fecskendotest

Praluent
150 mg

T Ta
kupak

Fontos tudnivalok
J A gyogyszert bor ala kell beadni, és sajat maga vagy valaki mas (gondozo) is beadhatja.

o Ez a fecskendd csak egyszeri beadasra hasznalhato, és hasznalat utdin meg kell semmisiteni.
o Ez a fecskendo kizardlag felndtteknél alkalmazhato.
Mit tegyen?

v A Praluent fecskendd gyermekekt6l elzarva tartando!
v A Praluent fecskend6 hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.
v" Minden alkalommal, amikor a Praluent fecskendét alkalmazza, kdvesse ezeket az utasitisokat.

Mi tilos?

x  Ne érintse meg a tiit.

x  Ne hasznalja a fecskendét, ha leesett vagy megsériilt.

*x  Ne hasznalja a fecskendot, ha a tii sziirke kupakja hianyzik vagy nincs biztosan rogzitve.
x  Ne hasznalja tjra a fecskendét.

*x  Ne rdzza a fecskendot.

x A fecskend6 nem fagyaszthato!

x  Ne tegye ki a fecskenddt kdzvetlen napsugarzasnak.

Orizze meg ezt az itmutatét. Ha kérdése van, forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy

a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy hivja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatoban talalhato telefonszamon.
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A LEPES: Felkésziilés az injekcié beadasara

Mielé6tt hozzalatna, a kovetkezékre van sziiksége:
Praluent fecskend6

alkoholos torlé

vattapamacs vagy géz

szurasbiztos tartaly (lasd B 1épés, 6).

® Mielott elkezdi.
. A fecskendotestet fogva vegye ki a fecskenddt a csomagolasbol.

@ Tekintse meg a fecskendd cimkéjét.

. Ellendrizze, hogy ez-e az On megfeleld gyogyszere és a megfelelé adagja (a 150 mg/ml-nél
sziirke a dugattyt1).

o Ellenérizze a felhasznalhatosagi idopontot: ne alkalmazza, ha elmult ez a datum.

o Ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy halvanysarga, és nincsenek benne részecskék
— ha nem ilyen, ne hasznalja

. Ellenérizze, hogy a fecskendd nincs-e kibontva vagy nem sériilt-e.

® Hagyja a fecskenddt 30-40 percig szobahémérsékletiire felmelegedni.
. Ne melegitse a fecskend6t, hagyja, hogy magatol felmelegedjen.
. Ne tegye vissza a fecskendodt a hiitészekrénybe!

@ Készitse el6 az injekciobeadas helyét.
. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét és torlkozovel tordlje szarazra.
o Beadhatja az injekciot:
o acombba
o ahasfalba (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet)
o a felkar kiilsd részébe
(lasd az abrat).
Allhat vagy iilhet, amikor beadja maganak az injekciot.
Tisztitsa meg alkoholos torlével az injekcié beadasi helyén a bort.
Ne hasznaljon olyan borfeliiletet, amelyik érzékeny, kemény, vords vagy forro.
Ne hasznalja semelyik, lathatd vénahoz kozeli teriiletet.
Minden injekci6 beaddsdhoz hasznaljon egy masik borfeliiletet.
Ne adja be a Praluent-et masik injekcios készitménnyel egyiitt ugyanarra a helyre.
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B LEPES: Hogyan kell beadni az injekci6t?

@ Miutan az " A 1épés: Felkésziilés az injekcié beadasara' osszes 1épését megtette, vegye le a tii

kupakjat.

o Amig nem all készen az injekcié beadasara, addig ne vegye le a kupakot.

o A fecskenddt a fecskenddtest kozepén fogja meg a tii hegye ne On felé nézzen.

o Ne nyuljon a dugattyuhoz.

o Légbuboréko(ka)t lathat. Ez normalis. Ne szabaduljon meg a fecskendében 1évo
légbuborékoktol az injekcidobeadas elott.

o Ne tegye vissza a sziirke kupakot a tiire.

@ Amennyiben sziikséges, csipje ossze a bort.
o Hasznalja a hiivelykujjat és a mutatoujjat a bor 6sszecsipéséhez az injekcio beadasi helyén.
o Tartsa igy a bort az injekcid beadasanak teljes ideje alatt.

® Egy gyors hirtelen mozdulattal szirja a tiit a bérredébe.
o 90°-0s szogben szurja be, ha 5 cm-es bort tud redobe emelni,
o 45°-0s szogben szlrja be, ha csak 2 cm-es bort tud redébe emelni.
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@ Nyomja be a dugattyut.
o Lassan ¢és folyamatosan benyomva a dugattyuat adja be az egész oldatot.

® Mielott kihuzza a tiit, ellenérizze, hogy iires-e a fecskendé.

Ne tavolitsa el a fecskend6t addig, amig az nem teljesen fires.
Ugyanabban a szogben htizza ki a tiit a borbdl, amilyenben beszurta.
Ne dorzsolje a bort az injekcidbeadas utan.

Ha vért 1at, nyomjon a beadas helyére egy vattapamacsot vagy gézt, amig a vérzés meg nem
szlinik.

® Dobja el a fecskendot és a kupakot
o Ne tegye vissza a sziirke kupakot a tiire.
o Ne hasznalja Gjra a fecskendot.
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Hasznalat utan azonnal helyezze a fecskendét és a kupakot egy szlrasbiztos tartalyba.
Kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo szakembert hogyan
semmisitse meg a tartalyt.

Mindig tartsa a tartalyt gyermekektdl elzarva.
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