PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Praluent 300 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Kazdé jednorazové naplnené injekéné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda jednorazova naplnena injek¢nd striekacka obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Kazdé jednorazové naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 150 mq injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda jednorazova naplnena injek¢nd striekacka obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

Praluent 300 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Kazdé jednorazové naplnené injekéné pero obsahuje 300 mg alirokumabu v 2 ml roztoku.

Alirokumab je 'udska monoklonalna protilatka 1gG1, ktora sa tvori v bunkach ovarii ¢inskych skre¢kov
technol6giou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry, bezfarebny az bledoZIty roztok.
pH: 5,7 -6,3

Osmolalita:

Praluent 75 mg injekény roztok
293 - 439 mOsm/kg

Praluent 150 mg injekény roztok
383 - 434 mOsm/kg

Praluent 300 mg injekény roztok
383 — 434 mOsm/kg




4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Priméarna hypercholesterolémia a zmieSanda dyslipidémia

Praluent je indikovany dospelym s primarnou hypercholesterolémiou (heterozygotna familiarna aj
nefamiliarna forma) alebo so zmieSanou dyslipidémiou a pediatrickym pacientom vo veku 8 rokov a
star§im s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou (HeFH, heterozygous familial
hypercholesterolaemia) ako doplnok k diéte:
- v kombinacii so statinmi alebo so statinmi a inou hypolipidemickou lie¢bou u pacientov, ktorym sa
nedari dosiahnut’ ciel'ové hladiny LDL-C na maximalnej tolerovanej davke statinov alebo
- samostatny alebo v kombindcii s inou hypolipidemickou lie¢bou u pacientov, ktori netoleruju statiny,
alebo u ktorych je statin kontraindikovany.

Zistené aterosklerotické kardiovaskuldrne ochorenie

Praluent je indikovany dospelym so zistenym aterosklerotickym kardiovaskularnym ochorenim na znizenie
kardiovaskularneho rizika znizenim hladiny LDL-C, ako doplnok na napravu inych rizikovych faktorov:
- v kombinacii s maximalnou tolerovanou davkou statinu a inou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez
nej, alebo
- samotny alebo v kombinacii s inou hypolipidemickou liecbou u pacientov, ktori netoleruju statiny
alebo, u ktorych je liecba statinmi kontraindikovana.

Vysledky studie ohl'adom u¢inkov na LDL-C, kardiovaskularne udalosti a skimané populécie st uvedené v
Casti 5.1.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Dospeli
Pred za¢atim podavania alirokumabu sa maju vylacit’ sekundarne pri¢iny hyperlipidémie alebo zmieSane;j
dyslipidémie (napr. nefroticky syndrédm, hypotyre6za).

Zvyc¢ajna uvodna davka alirokumabu je 75 mg podavana subkutanne jedenkrat za 2 tyZzdne. Pacienti,
u ktorych je potrebné vic¢sie zniZenie hladin LDL-C (>60 %), mozu zaéinat’ davkou 150 mg jedenkrat za 2
tyzdne alebo 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne (mesiac), podava sa subkutanne.

Davka alirokumabu moze byt’ stanovena individualne, na zaklade charakteristik pacienta ako napr.
vychodiskové hodnoty LDL-C, ciel’ lie¢by a odpoved’ na lie¢bu. Hladiny lipidov sa maju stanovovat’ 4-8
tyzdiov po zacati lieCby alebo po titrdcii a podl'a toho sa ma upravit’ davka (titracia smerom hore alebo
dole). Ak je u pacientov lieCenych davkou 75 mg jedenkrat za 2 tyzdne alebo 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne
(mesiac) potrebna d’alSia redukcia hladiny LDL-C, davkovanie sa méZe upravit’ na maximalnu davku

150 mg jedenkrét za 2 tyzdne.

HeFH u pediatrickych pacientov vo veku 8 rokov a starsich

Telesna hmotnost’ Odporicana déavka Odporucana davka, ak je potrebné
pacientov poTue d’alsie znizenie hladiny LDL-C*

Menej ako 50 kg 150 mg jedenkrat za 4 tyzdne 75 mg jedenkrat za 2 tyzdne

50 kg alebo viac 300 mg jedenkréat za 4 tyzdne 150 mg jedenkrat za 2 tyZzdne

* Hladiny lipidov sa mézu vyhodnotit’ 8 tyzdiiov po zaati liecby alebo titracii davky a davka sa moze podla vysledkov upravit’.

Vynechana davka



Ak sa vynecha davka, davka sa ma podat’ hned’, ked’ je to mozné a nasledne sa ma pokracovat’ v podavani
lieku podl'a povodného planu.

Osobitné skupiny

Starsie osoby
U starSich osob nie je potrebnd ziadna Gprava davky.
Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo strednou poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna uprava davky. Nie
st k dispozicii ziadne udaje 0 pacientoch so zavaznou poruchou funkcie peéene (pozri ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo strednou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna Gprava davky.
K dispozicii su iba obmedzené Gdaje 0 pacientoch so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 5.2).

Telesna hmotnost
Nie je potrebna ziadna uprava davky u pacientov vzhl'adom na ich hmotnost’.
Pediatrické populécia

Bezpecénost’ a ucinnost’ Praluentu u deti vo veku do 8 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne
Udaje.

Spo6sob podavania

Subkutanne pouzitie.
Alirokumab sa podava ako podkozna injekcia do stehna, brucha alebo nadlaktia.
Kazdé naplnené injekéné pero alebo naplnena injek¢na strickacka je urcena len na jednorazové pouzitie.

Déavka 300 mg sa ma podat’ bud’ v jednej 300 mg injekcii alebo v dvoch po sebe nasledujdcich 150 mg
injekciach a do dvoch r6znych miest.

Odporuaca sa menit’ miesto vpichu pri kazdej injekcii.

Alirokumab sa nema pichat’ do oblasti s prebiechajucim ochorenim koZe alebo s jej poSkodenim ako napr.
popalenin od sInka, kozna vyrazka, zapal alebo infekcie koze.

Alirokumab sa nesmie podavat’ si¢asne s inymi injekénymi pripravkami do toho istého miesta.

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred zaobchadzanim s liekom alebo pred podanim lieku
Roztok sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovi teplotu (pozri ¢ast’ 6.6).

Pediatricki pacienti vo veku 8 rokov a starsi

U dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich sa odportéa, aby Praluent podavala dospela osoba alebo, aby
sa podaval pod dohl'adom dospelej osoby.

Det'om mlads$im ako 12 rokov musi Praluent podavat’ opatrovnik.

Dospeli



Dospeli pacienti si mozu podat’ alirokumab bud’ sami, alebo po zaskoleni odbornym zdravotnickym
personalom o spravnom postupe podavania podkoznej injekcie, mu méze alirokumab podat’ osoba
osetrujlica pacienta.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
podaného lieku.

Alergické reakcie

V klinickych $tadiach boli hlasené celkové alergické reakcie, vratane pruritu a tiez zriedkavé a niekedy
zavazné alergické reakcie ako napr. precitlivenost’, numularny ekzém, urtikaria a vaskulitida

z precitlivenosti. Po uvedeni lieku na trh bol hlaseny angioedém (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa objavia znaky

a symptomy zavaznych alergickych reakcii, lie¢ba alirokumabom sa musi prerusit’ a musi sa zacat’ vhodna
symptomaticka liecba (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie obliéiek

V klinickych $tadiach boli pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (definovanou ako
eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) zastGpeni v obmedzenom pocéte (pozri Cast’ 5.2). Alirokumab sa ma
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek pouzivat’ s opatrnost’ou.

Porucha funkcie peCene

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh C) neboli skiimani (pozri Cast’ 5.2).
Alirokumab sa ma u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene pouzivat’ s opatrnostou.

45 Liekové a iné interakcie

Uginky alirokumabu na iné lieky

Kedze alirokumab je biologicky liek, neocakavaju sa Ziadne farmakokinetické G¢inky alirokumabu na iné
lieky, ani na enzymy cytochromu P450.

Uginky inych liekov na alirokumab

Statiny a in& hypolipidemicka liecba su zndme zvySovanim tvorby PCSK9, ¢o je cielovy protein pre
alirokumab. To vedie k zySenému klirensu a k znizenej systémovej expozicii alirokumabu. V porovnani s
alirokumabom v monoterapii je expozicia alirokumabu o 40 %, 15 % a 35 % nizSia ako pri sibeznom
pouziti so statinmi, ezetimibom a fenofibratom v uvedenom poradi. Avsak, zniZzenie LDL-C sa udrziava
pocas podavania alirokumabu v davkovacom rezime kazdé dva tyzdne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

Nie su k dispozicii Udaje 0 pouziti Praluentu u gravidnych zien. Alirokumab je rekombinantna IgG1
protilatka, preto sa predpoklada, ze prestupuje placentarnou bariérou (pozri ¢ast’ 5.3).

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska udrZiavania
tehotenstva alebo embryofetalneho vyvoja, toxicita matky bola zaznamenané u potkanov, ale nie u opic



v davkach vys$ich ako u I'udi a u mlad’at opic bola pozorovana slabsia sekundarna imunitnd odpoved’ na
antigenny stimul (pozri ¢ast’ 5.3).

Pouzitie Praluentu sa neodporti¢a pocas tehotenstva, pokial’ si klinicky stav zeny nevyzaduje lieCbu

s alirokumabom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa alirokumab vylu¢uje do materského mlieka. Cudsky imunoglobulin G (IgG) sa vylucuje
do materskeho mlieka, najma do kolostra; pouZitie Praluentu u dojéiacich Zien sa pocas tohto obdobia
neodporuca. Ocakava sa, Ze expozicia pocas zostavajuceho obdobia trvania dojcenia je nizka.

Pretoze vplyv alirokumabu na doj¢ené diet’a nie je znamy, je potrebné sa rozhodntt’, ¢i pokra¢ovat’

Vv dojCeni alebo prerusit’ pouzivanie Praluentu pocas tohto obdobia.

Fertilita

V stadiach na zvieratach neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky na nahradné markery fertility (pozri
Cast’ 5.3). Nie su k dispozicii ziadne Udaje 0 neZiaducich t¢inkoch na I'udsku plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Praluent nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastej$imi neziaducimi reakciami pri odporuc¢anych davkach st reakcie v mieste podania injekcie (6,1
%), prejavy a priznaky ochorenia hornych dychacich ciest (2,0 %) a pruritus (1,1 %). Naj¢astejSimi
neziaducimi reakciami vedicimi k preruseniu lie¢by u pacientov lieCenych alirokumabom boli reakcie v
mieste podania injekcie.

Bezpecnostny profil v studii ODYSSEY OUTCOMES bol konzistentny s celkovym bezpecnostnym
profilom v kontrolovanych stadiach fazy 3.

Nebol pozorovany ziaden rozdiel v bezpe¢nostnom profile medzi dvomi davkami (75 mg a 150 mg)
pouzitymi v programe klinickych sktiSani 3. fazy.

Zoznam neZiaducich reakcii uvedeny v tabul’ke

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené u pacientov lieCenych alirokumabom v kombinovanych
kontrolovanych studiach a/alebo po uvedeni lieku na trh (pozri tabul’ku 1).

Frekvencie pre vSetky neziaduce reakcie zistené v klinickych $tadiach boli kalkulované na zaklade ich
vyskytu v suhrnnych klinickych studidch fazy 3. Nasledujuce neziaduce reakcie st rozdelené podla
orgdnovych tried a na zaklade frekvencie vyskytu sa delia na: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych Gdajov).

Frekvenciu vyskytu neziaducich reakcii hlasenych po uvedeni lieku na trh nemozno uréit, pretoze sa
zaklada na spontannych hlaseniach. Preto sa frekvencia vyskytu tychto neziaducich reakcii kvalifikuje ako

,,nezname*.

Tabul’ka 1 — Neziaduce reakcie



Trieda organovych Casté Zriedkavé Nezname
systémov

Poruchy imunitného Precitlivenost’,
systému vaskulitida z
precitlivenosti

Poruchy dychacej sustavy, Prejavy a priznaky
hrudnika a mediastina ochorenia hornych
dychacich ciest*

Poruchy koze a podkozného Pruritus Urtikaria, Angioedém
tkaniva numuléarny ekzém

Celkové poruchy a reakcie v | Reakcie v mieste Ochorenie podobné
mieste podania podania injekcie** chripke

* vratane najmé orofaryngalnej bolesti, rinorey, kychania
** yratane erytému/zacervenania, svrbenia, opuchu, bolesti/bolestivosti

Popis vybranych neZiaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie, vratane erytému/zacervenania, svrbenia, opuchu a bolesti/citlivosti boli
hlasené u 6,1 % pacientov lie¢enych alirokumabom oproti 4,1 % v kontrolnej skupine (ktorym boli
podavané injekcie placeba). Vac¢sina reakcii v mieste podania bola do¢asna a mierneho charakteru.
Prerusenie lie¢by kvoli reakciam v mieste podania injekcie bolo medzi obidvoma skupinami porovnatel'né
(0,2 % v skupine s alirokumabom oproti 0,3 % v kontrolnej skupine). V kardiovaskularnej stadii
ODYSSEY OUTCOMES sa reakcie v mieste podania injekcie taktiez objavovali CastejSie u pacientov
lieCenych alirokumabom ako u pacientov dostavajucich placebo (3,8 % alirokumab oproti 2,1 % placebo).

Celkové alergické reakcie

Celkové alergické reakcie boli ¢astejsie hlasené v skupine s alirokumabom (8,1 % pacientov) ako

v kontrolnej skupine (7,0 % pacientov), najma kvoli rozdielu vo vyskyte pruritu. Zaznamenané pripady
pruritu boli zvy¢ajne mierne a docasné. Navyse, v kontrolnych klinickych studiach boli hlasené zriedkavé

a niekedy zavazné alergické reakcie ako napr. precitlivenost’, numularny ekzém, urtikaria a vaskulitida z
precitlivenosti (pozri Cast’ 4.4). V kardiovaskularnej studii ODYSSEY OUTCOMES, boli celkové
alergické reakcie podobné u pacientov lieCenych alirokumabom a u pacientov dostavajucich placebo (7,9 %
alirokumab, 7,8 % placebo). Pokial ide o pruritus, v jeho vyskyte nebol zisteny ziadny rozdiel.

Osobitné skupiny

Starsie osoby

Hoci u pacientov nad 75 rokov neboli pozorované ziadne okolnosti tykajice sa bezpecnosti, tidaje v tejto
vekovej skupine st obmedzené. V kontrolovanych Stadiach primarnej hypercholesterolémie a zmie$anej

dyslipidémie fazy 3 bolo 1 158 pacientov (34,7 %) lieCenych alirokumabom starsich ako 65 rokov a 241

pacientov (7,2 %) bolo starSich ako 75 rokov. V kontrolovanej kardiovaskularnej stadii bolo

2 505 pacientov (26,5 %) lie¢enych alirokumabom vo veku >65 rokov a 493 pacientov (5,2 %) liecenych
alirokumabom vo veku >75 rokov. So zvySujucim sa vekom neboli pozorované Ziadne vyrazné rozdiely

V bezpecnosti a ucinnosti.

Pediatrick& populécia



U deti a dospievajlcich s heterozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou (HeFH) bola stanovena
bezpecnost’ a ucinnost’ Praluentu. Klinicka $tadia na hodnotenie Gi¢inkov Praluentu sa vykonala so

153 pacientmi s HeFH vo veku 8 az 17 rokov. Neboli identifikované Ziadne nové bezpe¢nostné nalezy

a bezpecnostné udaje v tejto populacii boli zhodné so znamym bezpecnostnym profilom lieku u dospelych
s HeFH.

Skusenosti s pouzivanim alirokumabu u pediatrickych pacientov s homozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou (HoFH) su obmedzené na 18 pacientov vo veku od 8 do 17 rokov. Pokial’ ide
0 bezpeénostny profil, nezistili sa ziadne nové tdaje v porovnani s dajmi zistenymi u dospelych.

Stidia s ddvkovanim jedenkrat za 4 tyzdne

Bezpecnostny profil u pacientov lieGenych v rezime davok 300 mg jedenkrét za 4 tyzdne (mesiac) bol
podobny bezpe¢nostnému profilu v programe klinickych $tadii s davkovanim jedenkrét za 2 tyzdne

s vynimkou vaésieho vyskytu lokalnych reakcii v mieste podania injekcie. Lokalne reakcie v mieste
podania injekcie boli hlasené celkovo s frekvenciou 16,6 % v skupine s davkovanim 300 mg jedenkréat za
4 tyzdne a 7,9 % v skupine s placebom. Pacienti v skupine s alirokumabom 300 mg jedenkrét za 4 tyzdne
dostéavali alternativne injekcie placeba, aby sa zachovala zaslepenost’ studie, pokial ide o frekvenciu
injekcii. S vynimkou reakcii v mieste podania injekcie (ISRs), ktoré sa vyskytli po injekciach s placebom,
bola frekvencia vyskytu ISRs 11,8 %. Pocetnost’ prerusenia v dosledku reakcii v mieste podania injekcie
bola 0,7 % v skupine 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne a 0 % v skupine s placebom.

LDL-C hodnoty < 25 mag/dl (< 0,65 mmol/l)

Vo vSetkych klinickych studidch nebolo mozné hypolipidemicku lie€bu upravit’ dizajnom $tudie. Percento
pacientov, ktori dosiahli hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/), zaviselo od vychodiskovej hodnoty
LDL-C a davky alirokumabu.

V sthrnnych kontrolovanych $tudiach s pouzitim pociato¢nej davky 75 mg kazdé 2 tyzdne (Q2W), v
ktorych sa davka zvysila na 150 mg Q2W, ak hodnota LDL-C u pacienta nebola <70 mg/dl alebo

<100 mg/dl (1,81 mmol/l alebo 2,59 mmol/l), 29,3 % pacientov s vychodiskovou hodnotou LDL-C

<100 mg/dl a 5,0 % pacientov s vychodiskovou hodnotou LDL-C >100 mg/dl lieCenych alirokumabom
mali dve po sebe nasledujlce hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l). V stadii ODYSSEY
OUTCOMES, v ktorej bola poc¢iato¢na davka alirokumabu 75 mg Q2W a davka sa zvysila na 150 mg
Q2W, ak hodnota LDL-C u pacienta nebola <50 mg/dl (1,29 mmol/l), 54,8 % pacientov s vychodiskovou
hodnotou LDL-C <100 mg/dl a 24,2 % pacientov s vychodiskovou hodnotou LDL-C >100 mg/dl lie¢enych
alirokumabom malo dve po sebe nasledujuce hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l).

Aj ked’ neziaduce dosledky vel'mi nizkeho LDL-C neboli v $adidch s alirokumabom zistené, dlhodobé
uc¢inky pretrvavajlcich vel'mi nizkych hodnét LDL-C nie st zndme.

Imunogenicita/Protilatky proti lie¢ivu (Anti-drug-antibodies, ADA)

V stadii ODYSSEY OUTCOMES boli po zacati liecby zistené protilatky pdsobiace proti lieku (ADA) u
5,5 % pacientov lieCenych alirokumabom 75 mg a/alebo 150 mg jedenkrat za 2 tyzdne (Q2W) v porovnani
s 1,6 % pacientov dostavajucich placebo, vécsina z nich mala prechodnti odpoved’. Pretrvavajlce odpovede
ADA boli pozorované u 0,7 % pacientov lie¢enych alirokumabom a u 0,4 % pacientov dostavajucich
placebo. Odpovede na neutralizujlce protilatky (NAb) boli pozorované u 0,5 % pacientov lieCenych
alirokumabom a u <0,1 % pacientov dostavajicich placebo.

Odpovede protilatok proti lieku, vratane NAb, vykazovali nizky titer a nejavilo sa, Ze maju klinicky
vyznamny vplyv na uéinnost’ alebo bezpeénost’ alirokumabu, okrem vyssieho vyskytu reakcii v mieste
podania injekcie u ADA pozitivnych pacientov (ADA vyvolané lie¢bou) v porovnani s ADA negativnymi
pacientmi (7,5 % oproti 3,6 %). Dlhodobé dosledky pokracujucej lie¢by alirokumabom za pritomnosti
ADA nie su zndme.

V suhrne desiatich placebom kontrolovanych a aktivne kontrolovanych §tadii s pacientmi lieCenymi
alirokumabom 75 mg a/alebo 150 mg Q2W, ako aj v separatnej klinickej $tadii s pacientmi lieCenymi
alirokumabom 75 mg Q2W alebo 300 mg kazdé 4 tyzdne (vratane niektorych pacientov s upravenou



davkou na 150 mg Q2W), bol vyskyt zistenych ADA a NAb podobny s vysledkami vyssie uvedenej Stadie
ODYSSEY OUTCOMES.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania alirokumabom neexistuje $pecificka lie¢ba. V pripade predadvkovania, pacient ma
byt lieCeny symptomaticky a podla potreby sa maju vykonat’ podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: latky upravujuce lipidy, iné latky upravujuce lipidy, ATC kdd: CL0AX14.

Mechanizmus ¢inku

Alirokumab je Gplna 'udska monoklonalna protilatka 1gG1, ktord sa viaze s vysokou afinitou a Specificitou
na proprotein konvertazu subtilizinu kexinu typ 9 (proprotein convertase subtilisin kexin, PCSK9). PCSK9
sa viaze na lipoproteinové receptory s nizkou hustotou (low-density lipoprotein receptors, LDLR) na
povrchu pecefiovych buniek, ¢o podporuje degradaciu LDLR v peéeni. LDLR je primarny receptor, ktory
vychytava cirkulujuci LDL, a preto pokles hladin LDLR pomocou PCSK9 vyust'uje do vyssich hladin
LDL-C v krvi. Inhibiciou vizby PCSK9 na LDLR zvysuje alirokumab mnozstvo LDLRs dostupnych pre
volny LDL-C, a tym znizuje hladiny LDL-C.

LDLR tiez viaze triglyceridy bohaté na zvyskové lipoproteiny VLDL a lipoproteiny strednej hustoty
(intermediate-density lipoprotein, IDL). Preto lie¢ba alirokumabom méze sposobit’ znizenie tychto
zvySkovych lipoproteinov, comu nasved¢uje redukcia apolipoproteinu B (Apo B), cholesterolu s nie
vysokou hustotou lipoproteinov (non-high-density lipoprotein cholesterol, non-HDL-C) a triglyceridov
(TG). Alirokumab ma tiez za nasledok redukciu lipoproteinu (a) [Lp(a)], ¢o je forma LDL, ktora sa viaze
na apolipoprotein (a). Ale LDLR preukazal nizku afinitu k Lp(a), preto presny mechanizmus, ktorym
alirokumab znizuje Lp(a) nie je uplne znamy.

V genetickych $tadiach u 'udi boli identifikované varianty mutacii PCSK9 bud’ so znizenou aktivitou
,,loss-0f-function‘ alebo so zvysenou aktivitou ,,gain-of-function®. Jednotlivci s jedinou alelou PCSK9 s
mutéciou so zniZenou aktivitoumali nizsie hladiny LDL-C, ktoré suviseli s vyznamne niz§im vyskytom
koronarnej choroby srdca. Bolo zaznamenanych malo jednotlivcov, ktori su nositelmi PCSK9 mutécie so
znizenou aktivitou v dvoch aleladch a maju vel'mi nizke hladiny LDL-C a normalne hladiny HDL-C a TG.
Naopak, mutécie so zvysenou aktivitou v PCSK9 géne boli identifikované u pacientov so zvysenymi LDL-
C hladinami a klinickou diagnézou familiarnej hypercholesterolémie.

V multicentrickej, dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej 14 tyzdiovej $tudii bolo randomizovanych
13 pacientov s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou (heFH), ktori mali mutéciu so zvysenou
aktivitou v PCSK9 géne, aby pouzivali alirokumab 150 mg Q2W alebo placebo. Priemerné vychodiskové
hodnoty LDL-C boli 151,5 mg/dl (3,90 mmol/l). V druhom tyZdni bolo priemerné znizenie LDL-C hodn6t
oproti vychodiskovej hodnote 62,5 % u pacientov lieGenych alirokumabom v porovnani

s 8,8 % u pacientov na placebe. V 6smom tyzdni bolo priemerné znizenie LDL-C oproti vychodiskovej
hodnote u vSetkych pacientov lieCenych alirokumabom 0 72,4 %.

Farmakodynamické ucinky



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V in vitro skuskach alirokumab neindukoval aktivitu efektorovych buniek prostrednictvom Fc receptorov
(bunkovo sprostredkovand toxicitu zavisld od protilatok a cytotoxicitu zavisld na komplemente) ani za
pritomnosti PCSK9 ani za jeho absencie a nepozorovali sa Ziadne rozpustné imunokomplexy schopné
viazat’ komplementové proteiny pri alirokumabe viazanom na PCSK9.

Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’ u primarnej hypercholesterolémie a zmie$anej dyslipidémie

Suhrn programu 3. fazy klinického skusania - davkovaci rezim 75 mg a/alebo 150 mg jedenkrat za 2 tyZdne

(Q2w)

Ucinnost alirokumabu bola skimana v desiatich skaganiach 3. fazy klinického vyskumu (pit’ placebom
kontrolovanych a pét’ ezetimibom kontrolovanych §tadii), ktoré zahinali 5 296 randomizovanych pacientov
s hypercholesterolémiou (heterozygotna familidrna a nefamiliarna) alebo so zmiesanou

dyslipidémiou, 3 188 pacientov randomizovanych na alirokumabe. V stadidch 3. fazy malo 31 % pacientov
diabetes mellitus 2. typu a 64 % pacientov malo v anamnéze ischemicku chorobu srdca. Tri z desiatich
studii boli realizované vylucne u pacientov s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou
(heterozygous familial hypercholesterolemia, heFH). Vécsina pacientov v 3. faze programu dostavala
zakladnu hypolipidemicku lie¢bu pozostavajucu z maximalne tolerovanej davky statinov a inej
hypolipidemickej lie¢by alebo bez nej a mali vysoké alebo az vel'mi vysoké kardiovaskularne (KV) riziko.
Dve studie boli vykonané u pacientov, ktori neboli siibezne lieCeni statinmi, vratane jednej Studie

u pacientov s dokumentovanou statinovou intoleranciou.

Dve $tidie (LONG TERM a HIGH FH) zahtnajtce celkovo 2 416 pacientov, boli vykonané iba so 150 mg
davkou raz za dva tyzdne. Osem §tadii bolo vykonanych s ddvkou 75 mg Q2W s postupnou titraciou do
150 mg Q2W v dvanastom tyzdni na zaklade kritéria, Ze pacienti v 6smom tyzdni nedosiahli ich
preddefinované ciele LDL-C vychadzajlce z hladiny ich KV rizika.

Priméarnym cielovym ukazovatel'om u¢innosti vo vetkych stadiach 3. fazy bolo priemerné percentuélne
zniZenie hladin LDL-C v 24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom alebo
ezetimibom. VSetky stadie dosiahli ich primarny cielovy ukazovatel. Vo v§eobecnosti podavanie
alirokumabu tieZ vyustilo do Statisticky vyznamne vys$sej percentudlnej redukcie celkového cholesterolu
(Total-C), cholesterolu s nie vysokou hustotou lipoproteinov (hon-high-density lipoprotein cholesterol,
non-HDL-C), apolipoproteinu B (Apo B) a lipoproteinu (a) [Lp(a)] v porovnani s placebom/ezetimibom, ¢&i
uz pacienti boli siibeZne lieCeni statinmi alebo nie. Alirokumab tiez znizil triglyceridy (TG) a v porovnani
s placebom zvysil cholesterol s lipoproteinmi s vysokou hustotou (high-density lipoprotein cholesterol,
HDL-C) a apolipoprotein A-1 (Apo A-1). Podrobné vysledky st uvedené d’alej v tabulke 2. Redukcia
LDL-C bola pozorovana bez ohl'adu na vek, pohlavie, index telesnej hmotnosti (body mass index, BMI),
rasu, vychodiskové hladiny LDL-C, u pacientov s heFH aj bez nej, u pacientov so zmieSanou
dyslipidémiou a u diabetickych pacientov. Aj ked’ u pacientov star$ich ako 75 rokov bola pozorovana
podobna ucinnost’, v tejto vekovej skupine su k dispozicii iba obmedzené udaje. Znizenie LDL-C bolo
trvalé, bez ohl'adu na subezne pouzité statiny a ich davky. V 12. a 24. tyzdni dosiahol v skupine

s alirokumabom vyznamne vyssi podiel pacientov hodnoty LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) v porovnani
s placebom alebo ezetimibom. V §tadiach, ktoré pouzivaju kritéria vychadzajlce z titra¢ného rezimu,
dosiahla vacsina pacientov preddefinované ciele LDL-C (vychadzajuce z Urovne ich KV rizika) na davke
75 mg Q2W a vicsina pacientov bola udrziavana na lie¢be ddvkou 75 mg Q2W. Hypolipidemicky G¢inok
alirokumabu bol pozorovany pocas 15 dni po prvej davke, maximalny u¢inok dosahoval priblizne v 4
tyzdni. Pri dlhotrvajlcej liecbe bola pocas trvania $tadii zachovana u¢innost’ (az do 2 rokov). Po preruseni
lie¢by alirokumabom nebol pozorovany relaps a hladiny LDL-C sa postupne vratili do vychodiskovych
hodnét.

V predspecifikovanych analyzach, pred moznou titraciou v 12. tyzdni, v 8 stadiach, v ktorych pacienti
zacali davkovacim rezimom 75 mg kazdé 2 tyzdne, bola dosiahnuta priemerna redukcia LDL-C v rozsahu
od 44,5 % do 49,2 %. V 2 stadiach, v ktorych pacienti za¢ali a pokracovali davkou 150 mg kazdé 2 tyzdne,
bola dosiahnutéa priemerna redukcia LDL-C v 12. tyzdni 62,6 %. V analyzach zdruzenych studii 3. fazy,

v ktorych bola umoznena postupna titracia v ramci podskupiny pacientov, zvySenie davky zo 75 mg
alirokumabu Q2W na 150 mg Q2W v 12. tyzdni, bolo zaznamenané d’alSie 14 %-né priemerné zniZenie
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LDL-C u pacientov st¢asne uzivajucich statiny. U pacientov neuzivajtcich statiny postupna titracia
alirokumabu viedla k d’alsiemu 3 %-nému priemernému znizeniu LDL-C, s va¢§inovym ucinkom
pozorovanym priblizne u 25 % pacientov, ktori dosiahli minimalne d’alsie 10 % zniZenie LDL-C po titracii.
Pacienti, ktori boli titrovani na 150 mg Q2W mali vysSiu priemernti vychodiskovi hodnotu LDL-C.

Zhodnotenie kardiovaskularnych (KV) prihod

V predspecifikovanych analyzach zdruzenych stadii 3. fazy klinického vyskumu boli hlésené u 110 (3,5 %)
pacientov v skupine s alirokumabom a u 53 (3,0 %) pacientov v kontrolnej skupine (kontrola placebom
alebo aktivne kontrolovand) s HR = 1,08 (95 % CI, 0,78 az 1,50) pri lie¢be vznikajuce KV prihody,
potvrdené rozhodnutim odbornej komisie, ktoré pozostavali z imrtia na ischemickd chorobu srdca (ICHS),
infarktu myokardu, ischemickej nahlej cievnej mozgovej prihody, nestabilnej anginy vyzadujtcej
hospitalizaciu, hospitalizacie s kongestivnym srdcovym zlyhanim a revaskularizacie. Velké neziaduce KV
prihody potvrdené rozhodnutim odbornej komisie (,, MACE-plus®, t.j. ICHS smrt’, infarkt myokardu,
ischemicka néhla cievna mozgova prihoda a nestabilna angina pektoris vyzadujtca hospitaliziciu) boli
hlasené u 52 z 3 182 (1,6 %) pacientov v skupine s alirokumabom a 33 z 1 792 (1,8 %) pacientov

v kontrolnej skupine (placebo alebo aktivna kontrola); HR = 0,81 (95 % CI, 0,52 az 1,25).

V predspecifikovanych zavere¢nych analyzach LONG TERM §tadie sa u 72 pacientov z 1 550 (4,6 %) v
skupine s alirokumabom a u 40 pacientov zo 788 (5,1 %) v skupine s placebom vyskytli KV prihody
vyZadujuce lie¢bu, potvrdené rozhodnutim odbornej komisie; MACE-plus potvrdené rozhodnutim odbornej
komisie boli hlasené u 27 pacientov z 1 550 (1,7 %) v skupine s alirokumabom a u 26 pacientov zo

788 (3,3 %) v skupine s placebom. Pomery rizik (HR) boli vypocitané nasledne; pre vSetky KV prihody,
HR = 0,91 (95 % CI, 0,62 az 1,34); pre MACE-plus, HR = 0,52 (95 % CI, 0,31 az 0,90).

Mortalita zo vsetkych pricin
Mortalita zo vsetkych pri¢in v $tadiach 3. fazy tvorila 0,6 % (20 z 3 182 pacientov) v skupine s
alirokumabom a 0,9 % (17 z 1 792 pacientov) v kontrolnej skupine. Primarnou pri¢inou smrti u vaésiny

tychto pacientov boli KV prihody.

Kombinovana lie¢ba so statinmi

Placebom kontrolované Studie 3. fazy (so sucasne uzivanymi statinmi) u pacientov s primarnou
hypercholesteroléemiou alebo zmiesanou dyslipidémiou

LONG TERM Studia

Tato multicentricka, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, 18 mesa¢na $tudia zahfnala 2 310
pacientov s primarnou hypercholesterolémiou s vysokym alebo vel'mi vysokym KV rizikom a na
maximalne tolerovanej davke statinov, s inou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez nej. Pacienti uzivali
okrem hypolipidemickej liecby, ktora u nich uz prebichala, bud’ alirokumab v davke 150 mg Q2Walebo
placebo. V LONG TERM stadii bolo zaradenych 17,7 % heFH pacientov, 34,6 % s diabetes mellitus 2.
typu a 68,6 % s anamnézou ischemickej choroby srdca. V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel v lie¢be oproti
placebu vyjadreny v percentualnej zmene hodndt LDL-C oproti vychodiskovej hodnote -61,9 % (95 % CI:
-64,3 %, -59,4 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v Tabulke 2. V 12. tyzdni dosiahlo 82,1 %
pacientov v skupine s alirokumabom hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l)

Vv porovnani so 7,2 % pacientov v skupine s placebom. Rozdiel oproti placebu bol pre vietky
lipidy/lipoproteiny Statisticky vyznamny v 24. tyzdni.

Stidia COMBO [

Multicentricka, dvojito zaslepena, placebom kontrolovang, 52-tyzdnova stadia zahfnala 311 pacientov

s vel'mi vysokym KV rizikom, ktori nedosahovali preddefinované ciel'ové hodnoty LDL-C na maximalne
tolerovanej davke statinu, s inou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez nej. Pacienti uzivali okrem
hypolipidemickej lie¢by bud’ alirokumab 75 mg Q2W alebo placebo. Titracia davky alirokumabu na

150 mg Q2W sa uskutoénila v 12. tyzdni u pacientov s LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l). V 24. tyzdni
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bol priemerny rozdiel v lie¢be oproti placebu vyjadreny v percentuélnej zmene hodn6t LDL-C oproti
vychodiskovej hodnote -45,9 % (95 % CI: -52,5 %, -39,3 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v
Tabul'ke 2. V 12. tyzdni (pred titraciou) dosiahlo 76,0 % pacientov v skupine s alirokumabom hodnoty
LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) v porovnani s 11,3 % pacientov v skupine s placebom. Davka bola
titrovana na 150 mg Q2W u 32 pacientov (16,8 %) lie¢enych dlhsie ako 12 tyzdnov. V podskupine
pacientov titrovanych v 12. tyzdni sa dosiahla d’alSia 22,8 % priemerna redukcia hodnét LDL-C v 24.
tyzdni. Rozdiel oproti placebu bol pre vsetky lipidy/lipoproteiny Statisticky vyznamny v 24. tyzdni, okrem
TG a Apo A-1.

Placebom kontrolované studie 3.fazy (so sucasne uZivanymi statinmi) u pacientov s heterozygotnou
familidrnou hypercholesterolémiou (heFH)

Studie FHIa FH Il

Dve multicentrické, placebom kontrolované, dvojito zaslepené, 18 mesaéné Stadie zahfnali 732 pacientov

s heFH, ktori uzivali maximalnu tolerovanu davku statinu s inou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez nej.
Pacienti uzivali okrem hypolipidemickej lie¢by, bud’ alirokumab 75 mg Q2W alebo placebo. Titracia
alirokumabu na 150 mg Q2W sa uskuto¢nila v 12. tyZdni u pacientov s LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l).
V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel v liecbe oproti placebu vyjadreny v percentudlnej zmene hodnét LDL-C
oproti vychodiskovej hodnote -55,8 % (95 % CI: -60,0 %, -51,6 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v
Tabulke 2. V 12. tyzdni (pred titraciou) dosiahlo 50,2 % pacientov hodnoty LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81
mmol/l) v porovnani s 0,6 % pacientov v skupine s placebom. V podskupine pacientov titrovanych v 12.
tyzdni sa dosiahla d’alSia 15,7 % priemerna redukcia hodndt LDL-C v 24. tyZdni. Rozdiel oproti placebu
bol pre vsetky lipidy/lipoproteiny Statisticky vyznamny v 24. tyzdni.

HIGH FH studia

Tretia, multicentrickd, dvojito zaslepend, placebom kontrolovana 18 mesaéna $tadia zahfiala 106 heFH
pacientov na maximalne tolerovanej davke statinu, s inou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez nej

a s vychodiskovou hodnotou LDL-C > 160 mg/dl (> 4,14 mmol/l). Pacienti uzivali okrem hypolipidemickej
lie¢by, bud’ alirokumab 150 mg Q2W alebo placebo. V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel v lie¢be oproti
placebu vyjadreny v percentualnej zmene hodndt LDL-C oproti vychodiskovej hodnote -39,1 % (95 % CI:
-51,1 %, -27,1 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v Tabulke 2. Priemerné zmeny pre vsetky iné
lipidy/lipoproteiny boli podobné ako v $tudiach FH I a FH II, ale pre TG, HDL-C a Apo A-1 nedosahovali
Statisticktl vyznamnost'.

Ezetimibom kontrolované studie 3. fazy (so sucasne uZivanymi statinmi) u pacientov s primarnou
hypercholesterolémiou alebo zmiesanou dyslipidémiou

Studia COMBO II

Multicentrickd, dvojito zaslepend, ezetimibom kontrolovand, dvojro¢na stadia zahfnala 707 pacientov
pacientov s vel'mi vysokym KV rizikom, ktori nedosahovali preddefinovant ciel'ovi hodnotu LDL-C na
maximalne tolerovanej davke statinu. Pacienti uzivali bud’ alirokumab 75 mg Q2W alebo ezetimib 10 mg
raz denne ako doplnok k uz existujucej statinove;j liecbe. Titracia davky alirokumabu na 150 mg raz Q2W
sa uskutoénila v 12. tyzdni u pacientov s LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l). V 24. tyzdni bol priemerny
rozdiel v lie¢be ezetimibom vyjadreny v percentualnej zmene hodnét LDL-C oproti vychodiskovej
hodnote -29,8 % (95 % CI: -34,4 %, -25,3 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v Tabulke 2. V 12.
tyzdni (pred titraciou), 77,2 % pacientov dosiahlo hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) v porovnani
S0 46,2 % v skupine s ezetimibom. V podskupine pacientov titrovanych v 12. tyZzdni sa dosiahla d’al$ia
10,5 % redukcia hodnét LDL-C

v 24. tyzdni. Rozdiel oproti ezetimibu bol pre vsetky lipidy/lipoproteiny Statisticky vyznamny v 24. tyzdni,
okrem TG a Apo A-1.

Monoterapia alebo ako pridavok k nestatinovej hypolipidemickej lie€be
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Ezetimibom kontrolované Studie 3. fazy (bez sticasne uzivanych statinov) u pacientov s primarnou
hypercholesterolémiou

ALTERNATIVE Studia

Multicentrickd, dvojito zaslepend, ezetimibom kontrolovana, 24 tyzdinov trvajica stadia zahfiala 248
pacientov so zdokumentovanou statinovou intoleranciou vzhl'adom na symptomy suvisiace s kostrovym
svalstvom. Pacienti pouzivali bud’ alirokumab 75 mg Q2W alebo 10 mg ezetimibu raz denne alebo 20 mg
atorvastatinu raz denne (opatovné nastavenie na lieGbu). Titracia davky alirokumabu

na 150 mg Q2W sa uskuto¢nila v 12. tyzdni u pacientov s LDL - C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/Il) alebo

> 100 mg/dl (> 2,59 mmol/l), v zavislosti od Grovne ich KV rizika. V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel
V liecbe ezetimibom oproti vychodiskovej hodnote vyjadreny v percentudlnej zmene hodnét LDL-

C -30,4 % (95 % ClI: -36,6 %, -24,2 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v Tabul’ke 2.

V 12. tyzdni (pred titraciou) dosiahlo 34,9 % pacientov hodnotu LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l)

v porovnani s 0 % v skupine s ezetimibom. V ramci podskupiny pacientov titrovanych v 12. tyzdni sa
dosiahlo d’alsie 3,6 % priemerné znizenie LDL-C v 24. tyzdni. Rozdiel oproti ezetimibu bol $tatisticky
vyznamny v 24. tyzdni pre LDL-C, celkovy-C, Non-HDL-C, Apo B a Lp(a).

Tato stadia hodnotila pacientov, ktori netolerovali asponi dva statiny (minimalne jeden pri najnizsej
schvalenej davke). U pacientov s anamnézou statinovej intolerancie sa objavili neZiaduce uéinky
postihujlce kostrové svalstvo v niz$ej miere v skupine s alirokumabom (32,5 %) v porovnani

s atorvastatinovou skupinou (46,0 %) (HR= 0,61 [95 % CI, 0,38 az 0,99]) a menSie percento pacientov

v skupine s alirokumabom (15,9 %) prerusilo lie¢bu v §tadii kvoli neZiaducim Géinkom postihujicim
kostrové svalstvo, v porovnani s atorvastatinovou skupinou (22,2 %). V piatich placebom kontrolovanych
Stadiach u pacientov na maximalne tolerovanej davke statinov (n = 3 752) bola miera prerusenia spdsobena
neziaducimi u¢inkami postihujucimi kostrové svalstvo 0,4 % v skupine s alirokumabom a 0,5 % v skupine
s placebom.

Stidia MONO

Multicentricka, dvojito zaslepend, ezetimibom kontrolovand, 24-tyzdiova studia zahfiiala 103 pacientov SO
strednym KV rizikom, bez uZivania statinov alebo inej hypolipidemickej liecby a s vychodiskovou
hodnotou LDL-C od 100 mg/dl (2,59 mmol/l) do 190 mg/dl (4,91 mmol/l). Pacienti pouZivali alirokumab
75 mg Q2W alebo ezetimib 10 mg raz denne. Titracia davky alirokumabu na 150 mg Q2W sa uskutoc¢nila v
12. tyzdni u pacientov s LDL-C > 70 mg/dl (> 1,81 mmol/l). V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel v liecbe
ezetimibom oproti vychodiskovej hodnote vyjadreny v percentuélnej zmene hodn6t LDL-C -31,6 % (95 %
Cl: -40,2 %, -23,0 %; p < 0,0001). Podrobné vysledky pozri v Tabulke 2. V 12. tyzdni (pred titraciou)
dosiahlo 57,7 % pacientov LDL-C < 70 mg/dl (< 1,81 mmol/l) v porovnani s 0 %

v skupine s ezetimibom. Dévka bola titrovana na 150 mg Q2W u 14 pacientov (30,4 %) lie¢enych dlhsie
ako 12 tyzdiov. V ramci podskupiny pacientov titrovanych v 12. tyzdni sa dosiahlo d’alSie 1,4 % priemerné
znizenie LDL-C v 24. tyzdni. Rozdiel oproti ezetimibu bol §tatisticky vyznamny v 24. tyzdni pre LDL-C,
celkovy-C, Non-HDL-C a Apo B.
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Tabul’ka 2: Priemerna percentualna zmena oproti vychodiskovej hodnote LDL-C a inych
lipidov/lipoproteinov v placebom kontrolovanych $tudidch a v ezetimibom kontrolovanych studiéch -
davkovaci rezim 75 mg a/alebo 150 mg Q2W

Priemernd percentualna zmena oproti vychodiskovej hodnote
v placebom kontrolovanych §tidiach so su¢asne uZivanymi statinmi

LONG TERM FHI a FHII High FH COMBO |
(N =2310) (N=732) (N =106) (N =311)
Placebo| Alirokumab | Placebo | Alirokumab | Placebo [Alirokumab |Placebo | Alirokumab
Pocet 780 1530 244 488 35 71 106 205
pacientov
Priemerna 122,0 122,8 140,9 141,3 201,0 196,3 104,6 100,3
vychodiskova | (3,16) (3,18) (3,65) (3,66) (5,21) (5,10) (2,71) (2,60)
hodnota
LDL-C
v mg/dl
(mmol/l)
12. tyzden
LDL-C 1,5 -63,3 5,4 -43,6 -6,6 -46,9 1,1 -46,3
(ITT)?
LDL-C (na 1,4 -64,2 5,3 -44,0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
lie¢be)®
24. tyzden
LDL-C 0,8 -61,0° 7,1 -48,8¢ -6,6 -45,7¢ -2,3 -48,2f
(ITT)?
LDL-C (na 0,7 -62,8 6,8 -49,3 -6,6 -45,5 -0,8 -50,7
liecbe)P
Non-HDL-C 0,7 -51,6 7,4 -42,8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
Apo B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Celkovy-C -0,3 -37,8 55 -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 -5,4 -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
Priemerna percentualna zmena oproti vychodiskovej hodnote
v ezetimibom kontrolovanych Stadidch
So stucasne uzivanymi Bez suicasne uzivanych statinov
statinmi
COMBO II ALTERNATIVE MONO
(N =707) (N =248) (N =103)
Ezetimib | Alirokumab | Ezetimib | Alirokumab | Ezetimib | Alirokumab
Pocet pacientov 240 467 122 126 51 52
Vychodiskova hodnota 104,5 108,3 194,2 191,1 138,3 1411
LDL-C v mg/di (2,71) (2,81) (5,03) (5,0) (3,58) (3,65)
(mmol/l)
12. tyZdeii
LDL-C (ITT)? -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
LDL-C (na liecbe)® -22,7 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
24. tyzden
LDL-C (ITT)? -20,7 -50,6¢ -14,6 -45,0" -15,6 -47,2'
LDL-C (na liecbe)® -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
Non-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
Celkovy-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
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TG -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9

HDL-C 0,5 8,6 6,8 7,7 16 6,0

Apo A-1 -1,3 50 2,9 4,8 -0,6 4,7

4|TT analyza (intent-to-treat, podl'a lieCebného zameru) populacie, zahfiia vSetky udaje o lipidoch, z celej
doby trvania $tudie, bez ohl'adu na dodrziavanie liecby pocas studie.

b Analyza-na liecbe — analyza obmedzena na ¢asové obdobie, v ktorom pacient skutoéne dostaval lie¢bu.
%-ne zniZzenie LDL-C v 24. tyzdni odpoveda priemernej absolUtnej zmene:

¢-74,2 mg/dl (-1,92 mmol/l); ¢-71,1 mg/dl (-1,84 mmol/l); ¢-90,8 mg/dl (-2,35 mmol/l); 7 -50,3 mg/dI
(-1,30 mmol/l); ¢ -55,4 mg/dl (1,44 mmol/l); " -84,2 mg/dl (-2,18 mmol/l); ' -66,9 mg/dl (-1,73 mmol/l)

Davkovaci rezim jedenkrat za 4 tyzdne (Q4W)

Stiidia CHOICE |

Multicentricka, dvojito zaslepend, placebom kontrolovand, 48-tyzdnova Stadia zahfnala 540 pacientov

s maximalnou tolerovanou davkou statinu a s d’alsou hypolipidemickou lieEbou alebo bez nej (308

v skupine s alirokumabom 300 mg Q4W, 76 v skupine s alirokumabom 75 mg Q2W a 156 v skupine

s placebom) a 252 pacientov bez lie¢by statinom (144 v skupine s alirokumabom 300 mg Q4W, 37

v skupine s alirokumabom 75 mg Q2W a 71 v skupine s placebom). Pacienti dostavali bud’ alirokumab
300 mg Q4W, alirokumab 75 mg Q2W alebo placebo ako pridant lie¢bu k ich existujice;j
hypolipidemickej liecbe (lieba statinom, bez statinu alebo diéta samotna). Pacienti v skupine s
alirokumabom 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne dostavali alternativne injekcie placeba, aby sa zachovala
zaslepenost’ $tidie, pokial’ ide o frekvenciu injekcii. Celkovo bolo 71,6 % pacientov kategorizovanych ako
pacienti s vysokym alebo vel'mi vysokym KV rizikom a nedosahovali cielova hodnotu LDL-C. V tyZdni
12 sa v skupindach s alirokumabom upravila davka na 150 mg Q2W pacientom s LDL-C > 70 mg/dl alebo
> 100 mg/dl , podla toho, aké mali KV riziko alebo pacientom, ktori nedosahovali miniméalne 30 %
redukciu LDL-C oproti vychodiskovej hodnote.

V kohorte pacientov liecenych statinom bola priemerna vychodiskova hodnota LDL-C 112,7 mg/dl . V 12.
tyzdni bola priemerna percentualna zmena v LDL-C oproti vychodiskovej hodnote (ITT analyza) -55,3 %
s alirokumabom 300 mg Q4W v porovnani s +1,1 % s placebom. V 12. tyzdni (pred Upravou davky),
dosiahlo LDL-C <70 mg/dl 77,3 % pacientov lieCenych alirokumabom 300mg Q4W v porovnani s 9,3 % v
skupine s placebom. V 24. tyzdni bola priemerna percentuélna zmena v LDL-C oproti vychodiskovej
hodnote (ITT analyza) -58,8 % s alirokumabom 300 mg Q4W/150mg Q2W v porovnani s -0,1 % s
placebom. V 24. tyzdni bol priemerny rozdiel v lie¢be alirokumabom 300 mg Q4W/150 mg Q2W oproti
placebu vyjadreny v percentualnej zmene hodndt LDL-C oproti vychodiskovej hodnote -58,7 %

(97,5 % ClI: -65,0 %, -52,4 %; p < 0,0001). U pacientov lieCenych dlhsie ako 12 tyzdiov bola v ramene s
alirokumabom 300 mg Q4W davka upravena na 150 mg Q2W u 56 (19,3 %) z 290 pacientov. V ramci
podskupiny pacientov, ktorym sa v 12. tyzdni upravila davka na 150 mg Q2W, sa dosiahla v 24. tyzdni
d’alsia 25,4 % redukcia v LDL-C.

V kohorte pacientov, ktori neboli sibezne lieCeni statinom, bola priemerna vychodiskové hodnota LDL-C
142,1 mg/dl. V 12. tyzdni bola priemerna percentualna zmena v LDL-C oproti vychodiskovej hodnote (ITT
analyza) -58,4 % s alirokumabom 300 mg Q4W v porovnani +0,3 % s placebom. V 12. tyzdni (pred
Upravou davky), dosiahlo LDL-C <70mg/dl 65,2 % pacientov lie¢enych alirokumabom 300 mg Q4W v
porovnani s 2,8 % v skupine s placebom. V 24. tyzdni bola priemerna percentualna zmena v LDL-C oproti
vychodiskovej hodnote (ITT analyza) -52,7 % v porovnani -0,3 % s placebom. V 24. tyzdni bol priemerny
rozdiel v lie¢be alirokumabom 300 mg Q4W/150 mg Q2W oproti placebu vyjadreny v percentualnej zmene
hodndt LDL-C oproti vychodiskovej hodnote -52,4 % (97,5 % ClI: -59,8 %, -45,0 %; p < 0,0001). U
pacientov lie¢enych dlhsie ako 12 tyzdiov bola v ramene s alirokumabom 300 mg Q4W davka upravena na
150 mg Q2W u 19 (14,7 %) zo 129 pacientov. V rdmci podskupiny pacientov, ktorym sa v 12. tyzdni
upravila davka na 150 mg Q2W, sa dosiahla v 24. tyzdni d’al$ia 7,3 % priemerna redukcia v LDL-C.

V obidvoch kohortach bol v 24. tyzdni rozdiel oproti placebu Statisticky vyznamny pre vsetky lipidové
parametre, okrem Apo A-1 v podskupine pacientov subezne lieCenych statinom.
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Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’ v prevencii kardiovaskularnych prihod

Stiidia ODYSSEY OUTCOMES

Multicentricka, dvojito zaslepend, placebom kontrolovana klinicka studia zahfiala 18 924 dospelych
pacientov (9 462 alirokumab; 9 462 placebo), ktori boli sledovani po dobu do 5 rokov. Pacienti mali akdtny
koronarny syndrom (AKS) 4 az 52 tyzdnov pred randomizaciou a boli lieeni hypolipidemickou lie¢bou,
rezimom s intenzivnymi davkami statinov (definovana ako atorvastatin 40 alebo 80 mg, alebo rosuvastatin
20 alebo 40 mg) alebo maximalne tolerovanymi davkami tychto statinov, s d’alsimi hypolipidemikami
alebo bez nich. Pacienti boli randomizovani 1:1 tak, aby dostavali bud’ alirokumab 75 mg raz za dva tyzdne
(Q2W) alebo placebo Q2W. V mesiaci 2, ak sa vyzadovalo d’al$ie znizenie LDL-C na zaklade
predur¢eného LDL-C kritéria (LDL-C >50 mg/dl alebo 1,29 mmol/dl), alirokumab bol upraveny na 150 mg
Q2W. U pacientov, ktori mali davku upravenu na 150 mg Q2W, a ktori mali dve po sebe nasledujuce
hodnoty LDL-C pod 25 mg/dl (0,65 mmol/l), sa robila titrdcia smerom dolu od 150 mg Q2W na 75 mg
Q2W. Pacienti s davkou 75 mg Q2W, ktori mali dve po sebe nasledujice hodnoty LDL-C pod 15 mg/dl
(0,39 mmol/l), boli preradeni na placebo zaslepenym sp6sobom. Priblizne u 2 615 (27,7 %) z 9 451
pacientov lie¢enych alirokumabom sa vyzadovala tprava davky na 150 mg Q2W. Z tychto 2 615 pacientov
bolo 805 (30,8 %) titrovanych smerom dolu na 75 mg Q2W. Celkovo bolo 730 (7,7 %) z 9 451 pacientov
preradenych na placebo. Celkom 99,5 % pacientov bolo sledovanych na prezitie do konca $tudie. Median
sledovania (follow-up) trval 33 mesiacov.

Ukazovatel’ AKS prihod bol infarkt myokardu u 83,2 % pacientov (34,6 % STEMI, 48,6 % NSTEMI) a
epizdda nestabilnej anginy u 16,8 % pacientov. Vic¢sina pacientov (88,8 %) dostavala pri randomizécii
vysoko intenzivnu lie¢bu statinmi s d’alSou hypolipidemickou lie¢bou alebo bez nej. Stredna vychodiskova
hodnota LDL-C bola 92,4 mg/dl (2,39 mmol/l).

Alirokumab vyznamne znizuje riziko primarneho kompozitného ciel'ového ukazovatela - ¢as do prvého
vyskytu velkych neziaducich kardiovaskularnych udalosti (Major Adverse Cardiovascular Events, MACE-
plus) pozostavajlcich zo smrti pre ischemick( chorobu srdca (ICHS), nefatalneho infarktu myokardu (IM),
fatalnej a nefatalnej ischemickej mozgovej prihody alebo nestabilnej anginy (UA) vyzadujice;j
hospitalizaciu (HR 0,85, 95 % CI: 0,78, 0,93; p-hodnota=0,0003). Alirokumab taktiez vyznamne znizoval
nasledujlce kompozitné koncové ukazovatele: riziko ICHS prihody; velka ICHS prihoda, kardiovaskularna
prihoda; a kompozit mortality z akejkol'vek pri¢iny, nefatdlny Ml a nefatalna ischemick& mozgova prihoda.
TaktieZ bola pozorovana zniZzena mortalita z akejkol'vek pri¢iny, iba s nominalnou Statistickou
vyznamnost'ou hierarchickym testovanim (HR 0,85, 95 % CI: 0,73, 0,98). Vysledky st uvedené v Tabulke
3.
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Tabulka 3: Uéinnost’ alirokumabu v §tidii ODYSSEY OUTCOMES (celkova populécia)

Cielové ukazovatele

Pocet prihod

Alirokumab Placebo Miera rizika
N=9 462 N=9 462 (95 % CI)
n (%) n (%) p-hodnota
Primarny cielovy 903 (9,5 %) 1052 (11,1 %) 0,85 (0,78, 0,93)
ukazovatel’ (MACE- 0,0003 e
plus?) ekt
ICHS smrt’ 205 (2,2 %) 222 (2,3 %) 0,92 (0,76, 1,11)
0,38 e
Nefatalny IM 626 (6,6 %) 722 (7,6 %) 0,86 (0,77, 0,96) e
0,006
Ischemicka cievna 111 (1,2 %) 152 (1,6 %) 0,73 (0,57, 0,93) ——
mozgova prihoda 0,01f
Nestabilna angina® 37 (0,4 %) 60 (0,6 %) 0,61 (0,41, 0,92)
0,02f -
Sekundéarne cielové ukazovatele
ICHS prihoda® 1199 (12,7 1349 (14,3 %) | 0,88 (0,81, 0,95) -
%) 0,0013 -
Velka ICHS prihoda® 793 (8,4 %) 899 (9,5 %) 0,88 (0,80, 0,96)
0,0060 -
Kardiovaskularna 1301 (13,7 1474 (15,6 %) 0,87 (0,81, 0,94) n
prihoda® %) 0,0003
Mortalita z akejkol'vek | 973 (10,3%) | 1126 (11,9%) | 0,86 (0,79, 0,93) [
pri¢iny, nefatalny IM, 0,0003
nefatalna mozgova -
prihoda Ej_‘-'“":_m"?f_‘l
ICHS smrt’ 205 (2,2 %) 222 (2,3 %) 0,92 (0,76,1,11) | « -
0,3824
KV smrt 240 (2,5 %) 271 (2,9 %) 0,88 (0,74, 1,05)
0,1528
Mortalita z akejkol'vek | 334 (3,5 %) 392 (4,1 %) 0,85 (0,73, 0,98)
pric¢iny 0,0261

@ MACE-plus definované ako kompozit: smrt’ pre ischemicku chorobu srdca (ICHS), nefatalny infarkt
myokardu (IM), fatalna a nefatalna ischemicka mozgova prihoda alebo nestabilna angina (UA) vyzadujica

hospitalizaciu

b Nestabilna angina vyzadujuca hospitalizaciu
ICHS prihoda definovana ako: velka ICHS prihoda®, nestabilna angina vyzadujtica hospitalizaciu,

ischémia-vyvolana koronarnou revaskularizacnou procedirou

4 Velka ICHS prihoda definovana ako: ICHS smrt’, non-fatalny Ml
¢ Kardiovaskularna udalost’ definovana ako: KV smrt’, akakol'vek nefatalna ICHS prihoda a nefatalna
ischemick& mozgova prihoda

fNomindlna vyznamnost’

Kaplanove-Meierove odhady kumulativnej incidencie primarneho cielového ukazovatel’a pre celkov(
populaciu pacientov v ¢asovej postupnosti st uvedené na obrazku 1.
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Obrazok 1 Primarny kompozitny ciePovy ukazovatel’ kumulativnej incidencie po dobu 4 rokov
v §tidii ODYSSEY OUTCOMES

Celkové populécia

0.25m
Hazard Ratio: 0.85
95 % CI (0.78, 0.93)

215ed Placebo

—== - Alirokumab
0.10- —_—

=
~ -

0.05=1 -

Kumulativna incidencia of event
\
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Cas (mesiace)

Neurokognitivne funkcie

96 tyzdnova, randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana §tidia hodnotila i¢inok
alirokumabu na neurokognitivne funkcie po 96 tyzdinoch liecby (~2 roky) u pacientov s heterozygotnou
familiarnou hypercholesterolémiou (HeFH) alebo nefamilidrnou hypercholesterolémiou pri vysokom alebo
vel'mi vysokom kardiovaskularnom riziku.

Neurokognitivne funkcie boli hodnotené pomocou Cambridge Neuropsychological Test Automated Battery
(CANTAB). Celkovo bolo randomizovanych 2171 pacientov; 1087 pacientov bolo liecenych
alirokumabom 75 mg a/alebo 150 mg kazdé 2 tyzdne a 1084 pacientov bolo lie¢enych placebom. Vicsina
(> 80 %) pacientov v kazdej skupine dokoncila 96-tyzdiové dvojito zaslepené liecebné obdobie.

Pocas 96 tyzdiov liecby alirokumab nepreukazal Ziadny Gi¢inok na neurokognitivne funkcie. Percento
pacientov, u ktorych sa vyskytli neurokognitivne poruchy, bolo v skupinach liecenych alirokumabom nizke
(1,3 %) a porovnatel'né s placebom (1,7 %). U pacientov lieCenych alirokumabom, u ktorych sa
zaznamenali bud’ 2 po sebe idice hodnoty LDL-C <25 mg/dl (<0,65 mmol/l) alebo <15 mg/dI

(<0,39 mmol/l) pocas lie¢ebného obdobia, neboli pozorované Ziadne bezpeénostné obavy stvisiace

s neurokognitivnymi funkciami.

Pediatricka populdcia

Liecba homozygotnej familiarnej hypercholesterolémie (HoFH) u pediatrickych pacientov

Bola uskuto¢nena 48-tyzdnova otvorena stiidia na vyhodnotenie ucinnosti a bezpecnosti alirokumabu
75 mg Q2W (ak bola telesna hmotnost’ (BW) <50 kg) alebo 150 mg Q2W (ak bola BW > 50 Kkg)

u 18 pediatrickych pacientov (vek od 8 do 17 rokov) s HoFH so zakladnou lie¢bou. Pacienti dostavali
alirokumab 75 alebo 150 mg Q2W bez Gpravy davky az do 12. tyzdna.

Priemerna vychodiskova hodnota LDL-C bola 9,6 mmol/I (373 mg/dl). Priemerna percentualna zmena
LDL-C z vychodiskovej hodnoty po 12. tyzdeii bola -4.1 % (95 % CI: -23.1 % do 14.9 %) v populacii ITT
(N=18) a bola spojena s vysokou variabilitou odpovede, pokial’ ide o pokles LDL-C. Respondentov, ktori
dosiahli >15 % znizenie oproti vychodiskovej hodnote v 12., 24. a 48. tyzdni, bolo 50 %, 50 % a 39 %, v
uvedenom poradi.

Liecba heterozygotnej familiarnej hypercholesterolémie (HeFH) u pediatrickych pacientov

Utinnost’ a bezpeénost’ alirokumabu sa hodnotila u 153 pacientov s HeFH vo veku 8 - < 17 rokov v
multicentrickej $tadii fazy 3. Tato $tadia pozostavala z 24-tyzdinoveého randomizovaného, dvojito
zaslepeného (DB, double blind) obdobia liecby, kde pacienti dostavali placebo alebo alirokumab. Potom
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nasledovala 80-tyzdiiova otvorend faza (OL, open-label) lie¢by alirokumabom. Pacienti museli dodrziavat’
diétu s nizkym obsahom tuku a uzivat’ zakladnu liecbu znizujlcu hladiny lipidov. Zaradeni pacienti boli
randomizovani v pomere 2:1 na podavanie alirokumabu v rezime Q2W alebo Q4W a placeba. V
davkovacom rezime Q4W dostalo 79 pacientov davku 150 mg pri telesnej hmotnosti (BW, body weight)

< 50 kg alebo 300 mg pri BW > 50 kg. K titracii davky alirokumabu na 75 mg Q2W pri BW < 50 kg alebo
150 mg Q2W pri BW > 50 kg doslo v 12. tyzdni u pacientov s hladinou LDL-C > 110 mg/dI.

Dvojito zaslepené obdobie Ziechy:

Primarnym koncovym ukazovatel'om uc€innosti v tejto Stadii bola percentudlna zmena hodnoty LDL-C
oproti vychodiskovej hodnote do 24. tyzdia. Udaje st podrobnejsie uvedené v tabul’ke 4. Priemerné
absolutne hodnoty LDL-C v 24. tyzdni v kohorte Q4W boli 2,847 mmol/l v skupine s alirokumabom a
4,177 mmol/l v skupine s placebom. Znizenia hodnoty LDL-C sa pozorovali pocas prvého hodnotenia po
vstupnom vySetreni v 8. tyZdni a udrzali sa pocas 24 tyzdiiov DB obdobia liecby.

Tabul’ka 4: U&inky lie¢by alirokumabom a placebom u pediatrickych pacientov s HeFH

Priemerné percentuédlna zmena oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyzdni (v %)
Davkovaci rezim Q4W
Placebo Alirokumab

Pocet pacientov N= 27 N=52
Hodnota LDL-C -4.4 -38,2
Hodnota Non-HDL-C -3,7 -35,6
TC -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

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

Otvorena faza obdobia liecby:

80-tyzdiovej otvorenej fazy stadie s jednou skupinou sa celkovo zacastnilo 74 pacientov z kohorty Q4W.
Zaciato¢na davka bola davka alirokumabu zvolend pre DB obdobie lieby v zavislosti od telesnej
hmotnosti a davkovacieho rezimu. Skii§ajuci mohli davku titrovat’ nahor a nadol na zéklade ich
medicinskeho posudenia. Priemerna (SE) percentualna zmena hodnoty LDL-C oproti vychodiskovej
hodnote (randomizacia v DB obdobi lie¢by) bola -23,4 % (4,7) v 104. tyzdni. Priemerna (SE) percentualna
zmena od vychodiskovej hodnoty do 104. tyzdna v d’alSich koncovych ukazovatel'och hodnét lipidov bola:
-21,5 % (26,2) pre hodnotu non-HDL-C, -17,8 % (21,7) pre hodnotu ApoB, -17,4 % (19,9) pre hodnotu
TC.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannom podani 50 mg az 300 mg alirokumabu bol median ¢asu na dosiahnutie maximalnych
koncentracii v sére (tmax) 3-7 dni. Farmakokinetika alirokumabu po jednorazovom subkutannom podani
75 mg do brucha, nadlaktia alebo stehna bola podobna. Absolttna biologicka dostupnost’ alirokumabu po
subkutannom podani bola priblizne 85 %, ako je stanovené farmakokinetickou analyzou populécie.
Mesacéna expozicia lieébe 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne bola podobna ako pri 150 mg jedenkrat za

2 tyzdne. Fluktuacia medzi Cpax @ Crough bola vyssia pri davkovacom rezime jedenkrat za 4 tyzdne.
Rovnovazny stav sa dosiahol po 2 az 3 davkach az do maxima priblizne dvojnasobného pomeru
akumulacie.

Distribucia

Po intravendznom podani bol distribu¢ny objem priblizne 0,04 az 0,05 I/kg indikujuci, ze alirokumab sa
distribuuje priméarne do obehovej sustavy.
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Biotransformécia

Specifické studie metabolizmu neboli vykonané, pretoze alirokumab je protein. Predpoklada sa, Ze
alirokumab sa degraduje na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny.

Eliminacia

Pri alirokumabe boli pozorované dve eliminaéné fazy. Pri nizkych koncentraciach sa eliminacia
uskutocnuje prevazne prostrednictvom saturovatelnej viazby na ciel' (PCSK9), kym pri vysSich
koncentraciach sa eliminacia alirokumabu uskuto¢iiuje prevazne prostrednictvom nesaturovatelnej
proteolytickej cesty.

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populécie bol zdanlivy median polcasu alirokumabu v rovnovaznom
stave 17 az 20 dni u pacientov dostavajdcich alirokumab v monoterapii, pri subkutannych davkach bud’

75 mg Q2W alebo 150 mg Q2W. Pri subeznom podavani so statinmi bol zdanlivy median pol¢asu
alirokumabu 12 dni.

Linearita/nelinearita

Pri 2-nasobnom zvyseni davky od 75 mg do 150 mg Q2W bol pozorovany nérast, mierne vacsi ako narast
umerny davke, s 2,1 az 2,7 nasobnym zvysenim celkovych koncentracii alirokumabu.

Osobitné skupiny

Starsie osoby

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie sa vek spéja s malym rozdielom v expozicii alirokumabu
V rovnovaznom stave bez akéhokol'vek vplyvu na G¢innost’ alebo bezpecnost’.

Pohlavie

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populécie pohlavie nema Ziaden vplyv na farmakokinetiku
alirokumabu.

Rasa

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populécie rasa nema ziaden vplyv na farmakokinetiku alirokumabu.
Po jednorazovom subkutannom podani 100 mg az 300 mg davky alirokumabu nebol zisteny Ziaden
vyznamny rozdiel medzi japonskymi a kaukazskymi zdravymi jedincami.

Telesna hmotnost

Telesna hmotnost’ bola identifikovana ako najvyznamnej$ia nahodna zmena v kone¢nom popula¢nom
farmakokinetickom (PK) modeli ovplyviiujica farmakokinetiku alirokumabu. Expozicia alirokumabu
(AUCq.14¢) v rovnovaznom stave pri daivkovacom rezime 75 mg a 150 mg Q2W sa znizila 0 29 % u
pacientov vaziacich viac ako 100 kg v porovnani s 36 % u pacientov vaziacich 50 kg az 100 kg. Toto sa
nepremietlo do klinicky vyznamného rozdielu v znizovani LDL-C.

Porucha funkcie pecene

V studii 1. fazy po podani jednorazovej 75 mg subkutannej davky bol farmakokineticky profil alirokumabu
u jedincov s miernou az strednou poruchou funkcie pec¢ene podobny ako pri porovnani s jedincami

s normalnou funkciou pecene. Nie su dostupné ziadne data u pacientov so zavaznou poruchou funkcie

pecene.

Porucha funkcie obliciek
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Vzhl'adom na to, Ze nie je zname, ¢i sa monoklonalne protilatky eliminuju rendlnou cestou, nepredpoklada
sa, ze by funkcia obliciek ovplyviiovala farmakokinetiku alirokumabu. Farmakokinetické analyzy
populécie preukazali, ze expozicia alirokumabu (AUCo.14¢) V rovnovaznom stave pri davkovacom rezime
75 mg a 150 mg Q2W sa zvysila o 22 % - 35 % u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek a 0

49 % - 50 % u pacientov so strednou poruchou obliciek, v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou
obli¢iek. Distribucia telesnej hmotnosti a vek, dva faktory ovplyviujiice expoziciu alirokumabu, boli v
ramci skupin funkcie obli¢iek rozne a najpravdepodobnejsie vysvetl'uju pozorované farmakokinetickée
rozdiely. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek su k dispozicii obmedzené Udaje; u tychto
pacientov bola expozicia alirokumabu priblizne dvojnasobne vic§ia v porovnani s pacientmi

s normalnou funkciou obli¢iek.

Pediatrick& populacia

Farmakokinetika Praluentu sa hodnotila u 140 pediatrickych pacientov s heterozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou (HeFH) vo veku 8 az 17 rokov. Priemerna Cyough v rovnovaznom stave sa dosiahla v
8. tyZdni alebo pred nim (prvy odber vzoriek na PK poc¢as opakovaného podavania) pri odpora¢anom
davkovacom rezime (pozri ast 4.2).

Dostupné su farmakokinetické udaje zistené u 18 pediatrickych pacientov (vo veku od 8 az 17 rokov)

s HoFH. Priemerna koncentracia Ciough alirokumabu v rovnovaznom stave sa dosiahla v 12. tyzdni alebo
skdr v obidvoch skupinach s alirokumabom v davke 75 mg Q2W a 150 mg Q2W. U pediatrickych
pacientov vo veku menej ako 8 rokov sa neuskutocnili ziadne klinické $tadie (pozri ¢ast’ 5.1).

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Farmakodynamicky u¢inok alirokumabu pri znizovani LDL-C je nepriamy a sprostredkovany vadzbou na
PCSK9. Kym sa nedosiahne ciel'ova saturacia, pozoruje sa redukcia vol'nych PCSK9 a LDL-C zavisla od
koncentracie. Po saturacii PCSK9 vézby, d’alSie zvySovanie koncentracii alirokumabu nevytstilo do d’alSej
LDL-C redukcie, ale pozoruje sa prediZenie trvania u¢inku zniZovania LDL-C.

5.3 Predklinické Udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade konvenénych studii farmakologickej bezpe¢nosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Reprodukéné, toxikologické studie u potkanov a opic nazna¢uju, Ze alirokumab, rovnako ako iné IgG
protilatky, prestupuje placentarnou bariérou.

Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky na nahradné markery plodnosti u opic (napr. estrélna
periodicita, testikularny objem, objem ejakulatu, pohyblivost’ spermii alebo celkové mnozstvo spermii

v ejakulate) a ani ziadne patologicko anatomické alebo histopatologické zistenia suvisiace s alirokumabom
v reprodukénych tkanivach v toxikologickych stadiach potkanov alebo opic.

Nebol pozorovany ziaden neZiaduci vpyv na rast alebo vyvoj plodu u potkanov a opic. Toxicita matky pri
systémovom vystaveni 81 krat vyssom ako expozicia u l'udi, pri davke 150 mg Q2W, nebola u gravidnych
opic zjavna. Ale bola zaznamenana toxicita matky u gravidnych potkanov pri systémovom vystaveni
odhadovanom na priblizne 5,3 krat vy$Som ako expozicia u I'udi, pri 150 mg davke Q2W (vyplyva

z expozicie meranej u samic potkanov, ktoré neboli gravidné, pocas 5 tyzdnovej toxikologickej stadie).

Mlad’ata opic, ktoré tyzdenne prijimali pocas gravidity vysoké davky alirokumabu, mali slabsiu sekundarnu
imunitnt odpoved’ na antigénny stimul ako bola u mlad’at kontrolnych zvierat. Tato odpoved’ bola v rdmci

rozsahu, ktory bol zaznamenany v minulosti. U mlad’at neboli Ziadne iné dokazy o poruchach imunity
stvisiacich s alirokumabom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

sacharoza

polysorbat 20

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

3 roky.

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

3 roky.

Praluent 150 mq injekény roztok v naplnenom injekénom pere

2 roky.

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2 roky.

Praluent 300 mq injekény roztok v naplnenom injekénom pere

2 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Praluent sa méze uchovavat’ mimo chladnicky (do 25 °C), chraneny pred svetlom, po¢as jedného obdobia
nepresahujtiiceho 30 dni. Po vybrati z chladni¢ky sa musi liek do 30 dni pouzit’ alebo zlikvidovat’.

Pero alebo injek¢nt striekacku uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml alebo 2 ml roztoku v silikonizovanej injekénej strickacke z ¢ireho skla typu 1 so vsadenou ihlou

z nehrdzavejucej ocele, s krytom na ihlu zo styrén-butadiénového kauc¢uku a s gumovou brémobutylovou

piestovou zatkou potiahnutou etylén-tetrafluéretylénom.

75 mg injekéného roztoku v naplnenom injekénom pere

Jednotlivé Casti striekacky st zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie S modrym
uzaverom a svetlozelenym aktiva¢nym tla¢idlom.

Velkost balenia:
1, 2 alebo 6 naplnenych injek¢nych pier.
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Alebo

Jednotlivé Casti striekacky st zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie s modrym
uzaverom a bez aktiva¢ného tlacidla.

Velkost balenia:

1, 2, 3 naplnené injek&né pera bez aktivaéného tlacidla alebo multibalenie obsahujlce 6 (2 balenia po 3)
naplnenych injekénych pier bez aktivacného tlacidla.

150 mg injekéného roztoku v naplnenom injekénom pere

Jednotlivé Casti striekacky st zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie S modrym
uzaverom a tmavo sivym aktivacnym tlac¢idlom.

Velkost balenia:
1, 2 alebo 6 naplnenych pier.

Alebo

Jednotlivé Casti striekacky su zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie s modrym
uzaverom a bez aktiva¢ného tlacidla.

Velkost balenia:

1, 2, 3 naplnené injek&né pera bez aktivacného tlacidla alebo multibalenie obsahujice 6 (2 balenia po 3)
naplnenych pier bez aktiva¢ného tlacidla.

300 mg injekéného roztoku v naplnenom injekénom pere:

Jednotlivé Casti striekacky st zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie s modrym
uzéverom a bez aktiva¢ného tlac¢idla.

Velkost balenia:
1 alebo 3 naplnené injekéné pera bez aktivaéného tlacidla.

75 mg injekéného roztoku v naplnenej injekénej strickacke

Injek¢na striekacka je vybavena svetlozelenym polypropylénovym piestom.

Velkost balenia:
1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek.

150 mg injek&ného roztoku v naplnenej injekénej striekacke

Injek¢na striekacka je vybavena tmavosivym polypropylénovym piestom.

Velkost balenia:
1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Po pouziti sa ma naplnené injekéné pero/naplnena injekéna striekacka vlozit’ do nddoby odolnej proti
prepichnutiu. Nadoba sa nema recyklovat’.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLA

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

EU/1/15/1031/016
EU/1/15/1031/017
EU/1/15/1031/018
EU/1/15/1031/019
EU/1/15/1031/020
EU/1/15/1031/021
EU/1/15/1031/022
EU/1/15/1031/023
EU/1/15/1031/024

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:, 23. september 2015
Datum posledného predlzenia registracie: 2. jun 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva

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

Spojené Staty

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

irsko

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

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Naplnené injekéné striekacky
Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Francuzsko

Naplnené injekéné pera
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briningstralle 50

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

alebo

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
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Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR o bezpecnosti tohto lieku do 6 mesiacov od
registrécie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramcei dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mdzu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rAmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnené injekéné pero 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbéat 20, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injek¢éné pero
2 naplnené injek¢né pera
6 naplnenych injekénych pier

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladniéky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, po¢as jedného najviac
30 dniového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1031/001 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/002 2 naplnené injekéné pera
EU/1/15/1031/003 6 naplnenych injekénych pier

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Praluent 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnené injekéné pero 75 mg (bez aktivaéného tlatidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbéat 20, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
2 naplnené injekcné pera bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekcné pera bez aktivacného tlacidla

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
2 naplnené injekEné pera bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekéné pera bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si preéitajte ,,Navod na pouZitie®.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 ditového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1031/013 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/014 2 naplnené injek¢né pera
EU/1/15/1031/023 3 naplnené injekené pera

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 75 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU) — Naplnené injekéné pero 75 mg (bez
aktivacného tlacidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZzdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktivaéného tlacidla

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si precitajte ,,Navod na pouzitie®.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25°C, chraneny pred svetlom, poc€as jedného najviac
30 dnového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/015 Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 75 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU) — Naplnené injekéné pero 75 mg (bez
aktivacného tlacidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZzdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

3 naplnené injekcné pera bez aktivaéného tlac¢idla.
Stucast’ multibalenia, nesmie sa vydavat jednotlivo.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

3 naplnené injekéné pera bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si precitajte ,,Navod na pouzitie*.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

36



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25°C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/015 Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 75 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN

37



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PERA - 75 mg
OZNACENIE PERA - 75 mg (bez aktivaéného tladidla)

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Praluent 75 mg injekcia
alirokumab
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnené injekéné pero 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injek¢né pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbat 20, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injek¢éné pero
2 naplnené injekené pera
6 naplnenych injekénych pier

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 diového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/007 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/008 2 naplnené injekené pera
EU/1/15/1031/009 6 naplnenych injekénych pier

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 150 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnené injekéné pero 150 mg (bez aktiva&ného tlacidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbat 20, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
2 naplnené injek¢né pera bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekcné pera bez aktivacného tlacidla

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
2 naplnené injekEné pera bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekéné pera bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si preéitajte ,,Navod na pouZitie®.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladniéky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 ditového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1031/016 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/017 2 naplnené injek¢né pera
EU/1/15/1031/024 3 naplnené injekéné pera

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU) — Naplnené injekéné pero 150 mg (bez
aktivacného tlacidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktivaéného tlacidla

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktivaéného tlacidla
Pred pouzitim pera si precitajte ,,Navod na pouzitie®.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplote do 25°C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/018 Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 150 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU) — Naplnené injekéné pero 150 mg (bez
aktivacného tlacidla)

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

3 naplnené injekcné pera bez aktivaéného tlac¢idla.
Stucast’ multibalenia, nesmie sa vydavat jednotlivo.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

3 naplnené injekéné pera bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si precitajte ,,Navod na pouzitie*.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25°C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/018 Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 150 mg

| 7. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PERA - 150 mg
OZNACENIE PERA — 150 mg (bez aktivaéného tladidla)

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Praluent 150 mg injekcia
alirokumab
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnené injekéné pero 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 300 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 300 mg alirokumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbéat 20, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekené pera bez aktivacného tlacidla

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Tu otvorit’

1 naplnené injekéné pero bez aktivacného tlacidla
3 naplnené injekéné pera bez aktiva¢ného tlacidla
Pred pouzitim pera si precitajte ,,Navod na pouzitie®.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.

Pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1031/019 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/020 3 naplnené injekcné pera

EU/1/15/1031/021 1 naplnené injekéné pero
EU/1/15/1031/022 3 naplnené injekené pera

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Praluent 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PERA - 300 mg

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Praluent 300 mg injekcia
alirokumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

150 mg/ml
2ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnena injekéna striekatka 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 75 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbat 20, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekcna striekacka
2 naplnené injekcné striekacky
6 naplnenych injekénych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Moze sa uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.
Injekénu striekacku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1031/004 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/15/1031/005 2 naplnené injekené striekacky
EU/1/15/1031/006 6 naplnenych injekénych strickaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Praluent 75 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifiktorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER — Naplnen4 injek¢na striekacka 75 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
alirokumab

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY - 75 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Praluent 75 mg injekcia
alirokumab
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Naplnen4 injekéna striekalka 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
alirokumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg alirokumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, sachar6za, polysorbat 20, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka
2 naplnené injekéné striekacky
6 naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Iba na jednorazové pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Moze sa uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplote do 25 °C, chraneny pred svetlom, pocas jedného najviac
30 dnového obdobia.
Injekénu striekacku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1031/010 1 naplnena injekéna strickacka
EU/1/15/1031/011 2 naplnené injekené striekacky
EU/1/15/1031/012 6 naplnenych injekénych strickaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Praluent 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER — Naplnen4 injek¢na striekacka 150 mg

1. NAZOV LIEKU

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
alirokumab

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY — 150 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Praluent 150 mg injekcia
alirokumab
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Praluent 300 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
alirokumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lek&rnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

1
2
3.
4,
5
6

1.

Co je Praluent a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Praluent
Ako pouzivat’ Praluent

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Praluent

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Praluent a na o sa pouZiva

Co je Praluent

Praluent obsahuje lie¢ivo alirokumab.

Praluent je monoklonalna protilatka (osobitny typ proteinu navrhnuty tak, aby sa mohol viazat’

na ciel'ovU latku v organizme). Monoklonalne protilatky su proteiny, ktoré rozoznavaju iné $pecifické
proteiny a viazu sa na ne. Alirokumab sa viaze na PCSKO9.

Ako Praluent ucinkuje
Praluent pomaha znizovat hladiny vasho ,,zI€ho* cholesterolu (tiez nazyvaného ,,LDL cholesterol®).
Praluent blokuje protein nazyvany PCSKO.

PCSKO je protein vyluovany peceniovymi bunkami.

,»Z1y* cholesterol sa zvy€ajne odstraniuje z vasej krvi vazbou na Specifické ,,receptory* (vdzobné
miesto) vo vasej peceni.

PCSK9 znizuje mnozstvo tychto receptorov v peceni — to sposobuje, ze hladina vasho ,,z1ého*
cholesterolu je vyssia ako ma byt'.

Blokovanim PCSK9 zvySuje Praluent mnozstvo receptorov napomocnych pre odstranenie ,,z1ého*
cholesterolu — to znizuje hladiny vasho ,,zIého* cholesterolu.

Na ¢o sa Praluent pouZiva

u dospelych s vysokymi hladinami cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia [heterozygotna
familiarna a nefamiliarna] alebo zmiesana dyslipidémia) a u deti a dospievajucich vo veku 8 rokov a
star§ich s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou (HeFH).

na znizenie kardiovaskularneho rizika u dospelych s vysokymi hladinami cholesterolu v krvi a s
kardiovaskularnym ochorenim.

Pouziva sa:

- spolu so statinom (¢asto pouzivany liek, ktory upravuje vysoky cholesterol) alebo inymi liekmi
znizujucimi cholesterol, ak maximalna davka statinu neznizuje hladiny cholesterolu v dostatoénej
miere alebo,
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- samostatne alebo spolu s inymi liekmi zniZujtcimi cholesterol, ked’ sa statiny netoleruja alebo
nemoézu byt pouzité.
Pocas pouzivania tohto lieku nad’alej dodrziavajte diétu znizujicu cholesterol.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Praluent

Nepouzivajte Praluent
e  ak ste alergicky na alirokumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Praluent, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas rozvinie zavazna alergicka reakcia, prestaite pouzivat’ Praluent a ihned’ o tom informujte
svojho lekéara. Nickedy sa objavili zavazné alergické reakcie ako napr. hypersenzitivita vratane angioedému
(fazkosti s dychanim alebo opuch tvére, pier, hrdla alebo jazyka), numularny ekzém (Cervenkasté kozné
Skvrny niekedy s pl'uzgiermi) a vaskulitida z precitlivenosti (¢o je Specificka forma reakcie z precitlivenosti
s priznakmi ako hnacka, spojena s vyrazkou alebo purpurovo sfarbenymi Skvrnami na kozi). Pre alergické
reakcie, ktoré sa mo6zu objavit’ pocas pouzivania Praluentu, pozri Cast’ 4.

Ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene, povedzte to svojmu lekarovi skor, nez pouZijete tento liek,
pretoze Praluent sa skiimal u niekol’kych pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek, ale neskimal sa
U pacientov so zavaznym ochorenim pecene.

Deti a dospievajuci
Praluent sa neméa davat’ detom do 8 rokov, lebo s pouzivanim tohto lieku v tejto vekovej skupine nie st
Ziadne skusenosti.

Iné lieky a Praluent
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Praluent sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa ziaden ucinok tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Praluent

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aku davku si podat’?

Vas lekar vam povie aka davka je pre vas najvhodnejSia a ako ¢asto si ju mate podavat (75 mg alebo

150 mg jedenkrat za 2 tyzdne alebo 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne/mesiac). Vas lekar bude sledovat’ hladiny
vasho cholesterolu a pocas liecby vam méze upravit’ davku (smerom hore alebo dole).

Vzdy skontrolujte oznacenie vasho pera, aby ste si boli isty, ze mate spravny liek a spravnu silu.

Kedy si podat’ liek

Dospeli
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Praluent si podajte raz za 2 tyzdne (plati pre davku 75 mg alebo 150 mg) alebo raz za 4 tyzdne/mesiac
(plati pre davku 300 mg). Ked’ si podavate davku 300 mg, ma sa podat’ bud’ v jednej 300 mg injekcii alebo
v dvoch injekciach po 150 mg za sebou a kazda injekcia sa ma podat’ do iného miesta.

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a starsi s HeFH:
Praluent podajte raz za 2 tyzdne (plati pre davku 75 mg alebo 150 mg) alebo raz za 4 tyzdne/mesiac (plati
pre davku 150 mg alebo 300 mg).

U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich ma Praluent podavat’ dospela osoba alebo sa ma podavat’ pod
jej dohladom. Detom mlad$im ako 12 rokov musi Praluent podavat’ opatrovnik.

Predtym, nez si podate liek
Pred pouzitim sa ma Praluent nechat’ oteplit’ na izbovu teplotu.
Predtym, nez si podate liek, precitajte si podrobny navod na pouZitie.

Kde si podat’ liek
Praluent sa podava injekciou pod kozu do stehna, do brucha alebo do nadlaktia.
Precitajte si podrobny nadvod na pouzitie o tom, kde si podat’ liek.

Tréning ako pouZit’ naplnené injekéné pero

Pred prvym pouzitim pera vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukaze, ako si podat’ Praluent.
. Vzdy si precitajte ,Navod na pouZitie* prilozeny v krabicke.

. Vzdy pouzite pero tak, ako je uvedené v ,,Navode na pouZitie®.

Ak pouZijete viac Praluentu, ako méte
Ak pouZijete viac Praluentu ako mate, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Praluent

Ak zabudnete pouzit’ Praluent, podajte si vynechant davku, hned’ ked’ mézete. Potom si podajte d’aliu
davku v povodne naplanovanom ¢ase. Takto dodrzite povodny davkovaci plan. AK si nie ste isty, kedy si
maéte podat’ Praluent, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

AK prestanete pouzivat’ Praluent
Neprestartite pouzivat’ Praluent bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak prestanete pouzivat’
Praluent, hladiny vasho cholesterolu sa mézu zvysit.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas rozvinie zavazna alergicka reakcia, prestaite pouzivat’ Praluent, ihned’ informujte svojho
lekéra. Niekedy sa objavili zdvazné alergické reakcie (m6zu postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi) ako napr.
hypersenzitivita (tazkosti s dychanim), numularny ekzém (&ervenkasté kozné Skvrny niekedy s pl'uzgiermi)
a vaskulitida z precitlivenosti (o je Specificka forma reakcie z precitlivenosti so symptomami ako hnacka,
spojena s vyrazkou alebo purpurovo sfarbenymi $kvrnami na kozi).

Ostatné vedlajsie ucinky su:

Casté (tieto mdzu postihovat az 1 z 10 0sdb)

e zalervenanie, svrbenie, opuch, bolest/citlivost’ v mieste vpichu injekcie (reakcie v mieste podania
injekcie)

e priznaky alebo symptomy v hornych dychacich cestach ako napr. bolest’ v hrdle, nachladnutie,
kychanie
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e svrbenie (pruritus).

Zriedkavé (moézu postihovat’ az 1 z 1000 os6b)
e  cCervené a svrbivé vyvysené pupence alebo zihl'avka (urtikaria).

Nezname

Po uvedeni lieku Praluent na trh boli hlasené nasledujuce vedlajsie ti¢inky, ale nie je zname, ako Casto sa

vyskytuju:
° ochorenie podobné chripke
. tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka (angioedém).

Hlasenie vedl’ajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lek&rnika alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Praluent

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznacéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Pero uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

AKk je to potrebné, jednotlivé naplnené pera sa mézu uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C
najviac pocas 30 dni. Chraiite pred svetlom. Po vybrati z chladni¢ky sa musi Praluent do 30 dni pouzit’

alebo zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete sfarbenie alebo zakal alebo ak obsahuje vidite'né vlocky alebo
Castice.

Po pouziti vlozte pero do nadoby odolnej proti prepichnutiu. Opytajte sa svojho lekéara, lek&rnika alebo
zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ obal. Obal nerecyklujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Praluent obsahuje
. Liecivo je alirokumab.

Praluent 75 mg injekcny roztok v naplnenom injekcnom pere
Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 75 miligramov alirokumabu.

Praluent 150 mg injekcny roztok v naplnenom injekénom pere
Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 miligramov alirokumabu.

Praluent 300 mg injekcny roztok v naplnenom injekcnom pere
Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 300 miligramov alirokumabu.

63


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Dalsie zlozky s histidin, sachar6za, polysorbat 20 a voda na injekciu.

Ako vyzera Praluent a obsah balenia
Praluent je Ciry, bezfarebny az bledozIty roztok na injekciu, ktory je v naplnenom injekénom pere.

Praluent 75 mg injekcny roztok v naplnenom injekénom pere

Kazdé naplnené injek¢né pero so zelenym tlacidlom obsahuje 1 ml roztoku, ktory poskytuje jednu
jednorazovd davku 75 miligramov alirokumabu.

Je dostupné v baleni po 1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych pier.

Kazdé naplnené injek¢né pero bez aktiva¢ného tlac¢idla obsahuje 1 ml roztoku, ktory poskytuje jednu
jednorazovd davku 75 miligramov.

Je dostupné v baleni s 1, 2, 3 naplnenymi injekénymi perami bez aktiva¢ného tla¢idla alebo v multibaleni
obsahujdcom 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktivaéného tlac¢idla.

Praluent 150 mg injekcny roztok v naplnenom injekcnom pere

Kazdé naplnené injekéné pero so sivym tlacidlom obsahuje 1 ml roztoku, ktory poskytuje jednu
jednorazovu davku 150 miligramov alirokumabu.

Je dostupné v baleni po 1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych perach.

Kazdé naplnené injek&né pero bez aktiva¢ného tlacidla obsahuje 1 ml roztoku, ktory poskytuje jednu
jednorazovud davku 150 miligramov.

Je dostupné v baleni s 1, 2, 3 naplnenymi injekénymi perami bez aktiva¢ného tla¢idla alebo v multibaleni
obsahujicom 6 (2 balenia po 3) naplnenych injekénych pier bez aktivaéného tlac¢idla.

Praluent 300 mg injekcny roztok v naplnenom injekcnom pere

Kazdé naplnené injek¢né pero bez aktivaéného tlacidla obsahuje 2 ml roztoku, ktory poskytuje jednu
jednorazovu davku 300 miligramov.

Je dostupné v baleni po 1 alebo 3 naplnenych injekénych perach bez aktivacného tlacidla.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky formy a velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franclzsko

Vyrobca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briningstrale 50

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Vyrobca

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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.l.
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
E\Mado. Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espafia Polska
sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop IndustrieTél: 0 800 222 555 Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23 Tel: +351 21 35 89 400
Hrvatska Roméania
Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)
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Kbnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6616 47 50 Tel: +44 (0) 800035 2525

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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Praluent v naplnenom injekénom pere
Navod na pouZzitie

Casti pera Praluent s znazornené na tomto obrazku.

m - Zelené tlacidlo

Telo pera

Okienko

Praluent™.

71ty bezpeénostny kryt
Ihla vo vnatri ]

Iba na jednorazoveé
pouzitie

Délezité informacie

o Liek sa podava injekciou pod kozu a médzete si ho podat’ sim alebo vam ho méze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).
Toto pero mdze byt’ pouzité iba na jednu jednorazovu injekciu a po pouziti sa musi vyhodit’.

o U dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich sa odporti¢a, aby Praluent podavala dospel& osoba
alebo sa mé podat’ pod jej dohl'adom.

. Detom mlads$im ako 12 rokov musi Praluent podavat’ opatrovnik.

Dodrzte

v Pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
v Pred pouzitim pera Praluent si pozorne precitajte vietky pokyny.
v Pri kazdom pouziti pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.

Nerobte

Nedotykajte sa zItého bezpe¢nostného krytu.

Nepouzivajte pero, ak spadlo alebo je poskodené.

Nepouzivajte pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpe¢ne pripevneny.
Nepouzivajte pero znovu.

Injekénym perom netraste.

Nedavajte pero do mraznicky.

X X X X X X%
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x  Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na Cislo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registréacii, ktoré je
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

KROK A: Pripravte sa na injekciu

Skor ako zacnete, budete potrebovat’:

° pero Praluent

utierky s obsahom alkoholu

vatovy tampon alebo gazu

nadoba odolné proti prepichnutiu (pozri Krok B, 8).

@ Pozrite sa na oznacenie pera.

e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum pouZitia: nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Praluent™

@ Pozrite sa na okienko.

. Skontrolujte, ¢i je tekutina Cista, bezfarebna az bledozIta a bez Castic — ak nie, pero nepouzite (pozri
obrazok A).

° Mozete pozorovat’ vzduchovu bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne.

. Nepouzivajte, ak okienko zozltne (pozri obrazok B).

p-

T./
b

=4

—/

@ Nechajte pero zohriat’ na izbovi teplotu pocas 30 — 40 min.
. Neohrievajte pero, nechajte ho, aby sa samé zohrialo.
. Nevkladajte pero spat’ do chladnicky.
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@ Pripravte miesto injekcie.

° Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.
. Injekciu si mozete podat’ do tychto miest:
o stehno

o brucho (okrem 5 cm oblasti okolo pupku)
o vonkajsia cast’ nadlaktia
(Pozri obrazok).
Pri podani injekcie mozete stat’ alebo si mozete sadnut’.
Ocistite si pokozku v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.
Neaplikujte do koze, ktora je bolestiva, tvrda, Cervena alebo hortca.
Neaplikujte do ziadnej oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.
Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
Nepodavajte si Praluent spolu s inymi lickmi uréenymi na injekciu do toho istého miesta.
A

KROK B: Ako si podat’ injekciu

@ Po vykonani v§etkych bodov v “Kroku A: Pripravte sa na injekciu”, vytiahnite modry uzaver
. Nevyt'ahujte uzaver, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
o NenasUvajte modry uzaver spat’.

| o
=g

Modry uzaver

@Podrite pero Praluentu tymto spdsobom.
. Nedotykajte sa zItého bezpecnostného krytu.
. Uistite sa, ze vidite okienko.
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@Stladte zlty bezpecnostny kryt priblizne v 90 ° uhle oproti svojej pokozZke.

. U deti mladSich ako 12 rokov sa vyZaduje stlacenie koZe pred podanim a pocas podavania
injekcie.

o U dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich a u dospelych sa méze vyzadovat’ stlacenie koze na
spevnenie miesta vpichu injekcie.

. Stlacte a silno podrzte pero oproti vaSmu telu tak, aby ZIty bezpecnostny kryt nebol viac viditelny.
AKk sa 7Ity bezpec¢nostny Kryt nestlaci tiplne, nebude pero pracovat’.

@ Palcom stla¢te a ihned’ uvoPnite zelené tlacdidlo.
. Budete pocut’ cvaknutie. Podavanie vasej injekcie sa prave zacalo.
. Okienko sa za¢ne postupne menit’ na zIté.

Hned’ uvolnite tladidlo

® Po uvol’neni tlacidla stale drZte pero oproti vasej pokozke.
. Injekcia moze prebiehat’ az 20 sekund.
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® Skor nez odstranite pero, skontrolujte, ¢i sa okienko sfarbilo dozZlta.

. Neodstraiiujte pero, kym nezozltne celé okienko.

. Ked’ okienko uplne zozZltne, podanie vasej injekcie je ukoncené, mozete pocut’ druhé cvaknutie.

° Ak sa nesfarbi celé okienko dozlta, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.
Nepodajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lek&rom, lek&rnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Klik

@ Vytiahnite pero z vasej pokoZky.
. Nemasirujte si kozu po injekcii.
. Ak spozorujete krv, pritlate na miesto vatovy tampén alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

®Zlikvidujte pero a uzaver

NenasUvajte modry uzaver spat’.

Hned’ po pouziti umiestnite pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.
Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat' nddobu.
Vzdy udrziavajte nddobu mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenom injekénom pere
Navod na pouZzitie

Casti pera Praluent sii znazornené na tomto obrazku.

Sivé tlacidlo

Telo pera

Okienko

Praluent

71ty bezpeénostny kryt
Ihla vo vnatri

Modry uzaver

= J Iba na jednorazové
' pouzitie

Délezité informacie

o Liek sa podava injekciou pod kozu a médzete si ho podat’ sim alebo vam ho méze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).
Toto pero modze byt’ pouzité iba na jednu jednorazovu injekciu a po pouziti sa musi vyhodit’.

o U dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich sa odporti¢a, aby Praluent podavala dospel& osoba
alebo sa m& podavat’ pod jej dohl'adom.

. Detom mlad$im ako 12 rokov musi Praluent podavat’ opatrovnik.

Dodrizte

v Pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
v Pred pouzitim pera Praluent si pozorne precitajte vietky pokyny.
v" Pri kazdom pouziti pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.

Nerobte

Nedotykajte sa zItého bezpe¢nostného krytu.

Nepouzivajte pero, ak spadlo alebo je poskodené.

Nepouzivajte pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpecne pripevneny.
Nepouzivajte pero znovu.

Injekénym perom netraste.

Nedavajte pero do mraznicky.

Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

X X X X X X X
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Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registracii, ktoré je
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

KROK A: Pripravte sa na injekciu

Skor ako za¢nete, budete potrebovat’:

. pero Praluent

o utierky s obsahom alkoholu

o vatovy tampon alebo gazu

o nadoba odolna proti prepichnutiu (pozri Krok B, 8).

@ Pozrite sa na oznacenie pera.

o Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
. Skontrolujte datum pouzitia: nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Praluent-

@ Pozrite sa na okienko.

. Skontrolujte, ¢i je tekutina Cista, bezfarebna az bledozIta a bez Castic — ak nie, pero nepouzite (pozri
obrazok A).

o Mozete pozorovat’ vzduchovl bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne.
Nepouzivajte, ak okienko zoZltne (pozri obrazok B).

® Nechajte pero ohriat’ na izbovu teplotu po¢as 30 — 40 min.
. Neohrievajte pero, nechajte ho, aby sa samé ohrialo.
. Nevkladajte pero spét’ do chladnicky.
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@ Pripravte miesto injekcie.

° Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.
. Injekciu si mézete podat’ do tychto miest:
o stehno

o brucho (okrem 5 cm oblasti okolo pupku)
o vonkajsia cast’ nadlaktia
(Pozri obrazok).
Pri podani injekcie moZzete stat’ alebo si mozete sadniit’.
Ocistite si pokozku v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.
Neaplikujte do koze, ktora je bolestiva, tvrda, Cervena alebo horuca.
Neaplikujte do ziadnej oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.
Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
Nepodavajte si Praluent spolu s inymi liekmi uréenymi na injekciu do toho istého miesta.
AL

KROK B: Ako si podat’ injekciu

@ Po vykonani vSetkych bodov v “Kroku A: Pripravte sa na injekciu”, vytiahnite modry uzaver
. Nevyt'ahujte uzaver, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
o NenasUvajte modry uzaver spat’.

Modrv uzaver

@Podrite pero Praluentu tymto spésobom.
. Nedotykajte sa zltého bezpecnostného krytu.
° Uistite sa, ze vidite okienko.
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OStlacte zlty bezpecnostny kryt priblizne v 90 ° uhle oproti svojej pokozZke.

. U deti mladSich ako 12 rokov sa vyZaduje stlacenie koZe pred podanim a po¢as podavania
injekcie.

o U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich a u dospelych sa moze vyzadovat stlacenie koze na
spevnenie miesta vpichu injekcie.

. Stlacte a silno podrzte pero oproti vasmu telu tak, aby ZIty bezpecnostny kryt nebol viac viditeIny.

Ak sa zIty bezpecnostny kryt nestlaci tiplne, nebude pero pracovat’.

@ Palcom stla¢te a ihned’ uvoPnite sivé tlacidlo.
. Budete pocut’ cvaknutie. Podavanie vasej injekcie sa prave zacalo.
. Okienko sa za¢ne postupne menit’ na zIté.

Hned’ uvolnite tlacidlo
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® Po uvol’neni tla¢idla stale drZte pero oproti vasej pokozke.
. Injekcia moze prebichat’ az 20 sekund.

® Skor nezZ odstranite pero, skontrolujte, ¢i sa okienko sfarbilo do Zlta.

. Neodstranujte pero, kym nezozltne celé okienko.

. Ked’ okienko tplne zoZltne, podavanie vasej injekcie je ukoncené, mdzete pocut’ druhé cvaknutie.

. Ak sa nesfarbi celé okienko doZlta, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.
Nepodajte si druhi davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Klik

@ Vytiahnite pero z vasej pokozky.
. Nemasirujte si kozu po injekcii.
. Ak spozorujete krv, pritla¢te na miesto vatovy tampén alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

®Zlikvidujte pero a uzaver

o NenasUvajte modry uzaver spat’.

. Hned’ po pouziti umiestnite pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

o Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
o Vzdy udrZiavajte nadobu mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenom injekénom pere
Navod na pouZzitie

Casti injekéného pera Praluent sii znazornené na tomto obrazku.

b Stitok
Z o
(=
o Telo pera
=
< _
A Okienko
OranZovy kryt ihly
lhla vo vnutri
odry uzaver
Len na
jednorazové
pouzitie

Dolezité informacie

o Tato pomocka je naplnené injek¢éné pero na jednorazové pouzitie. V 1 ml obsahuje 75 mg Praluentu
(alirokumabu).
Injek¢né pero Praluent obsahuje liek, ktory vam predpisal lekér.

. Liek sa podava pod koZu a mozete si ho podat’ sim alebo vam ho moze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).
. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sami sebe alebo niekomu inému, pokial’ ste neboli

zaSkoleni poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.
° Toto injek¢éné pero sa méze pouzit’ iba na jedno podanie jednorazovej injekcie a po pouZiti sa musi
vyhodit.

v" Injekené pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

v Pred pouzitim injekéného pera Praluent si dokladne precitajte vSetky pokyny.
v" Pri kazdom pouziti injekéného pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.
v Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

v" Injek¢né pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nerobte

Nedotykajte sa oranzového krytu injekénej ihly.

NepouZivajte injekcné pero, ak spadlo alebo je poskodené.

NepouZivajte injekéné pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpe¢ne pripevneny.
Injek¢né pero opakovane nepouZivajte.

Injekénym perom netraste.

InjekEné pero neuchovavajte v mraznicke.

Nevystavujte injek¢né pero prili§ vysokym teplotam.

Nevystavujte injek¢né pero priamemu slne¢nému svetlu.

X X X X X X X %
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Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii, ktoré je
uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

KROK A: Pripravte sa na podanie injekcie

1. Pozrite sa na §titok pera
a. Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Pozrite sa na $titok pera
]

': » Prcluentl

b. Skontrolujte datum pouzitia: nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Praluent*

Lot AN
B4 00/0000

N

Déatum exspirécie
% |

NepouZzivajte injekéné pero Praluent, ak spadlo na tvrdy povrch alebo je poskodené.

2. Pozrite sa na okienko
a. Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira, bezfarebna az bledozlta a bez obsahu castic.

Mozete pozorovat’ vzduchovu bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne.

Skontrolujte okienko

nj (- o ‘Pruluent“ H

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok sfarbeny alebo zakaleny alebo ak obsahuje viditeI'né vlocky alebo
Castice.

Nepouzivajte, ak je okienko ZIté. X
ZI1té farba v okienku znamena, ze pomocka uz bola pouzita. ‘ l
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3. Nechajte pero zohriat’ a pripravte si pomocky
a. Nechajte injekéné pero zohriat pri izbovej teplote pocas 45 mindt.

Injekéné pero neohrievajte. Nechajte, aby sa zohrialo samé.
Nevystavujte injekéné pero priamemu slneénému svetlu.
Injekéné pero nevkladajte spat’ do chladnicky.

b. Kym cakate, az sa injek¢éné pero zohreje na izbovu teplotu, pripravte si nasledovné pomocky:
e utierky s obsahom alkoholu
e vatovy tampdn alebo gazu
e nadobu odolnu proti prepichnutiu (pozri Krok B9 Zlikviduijte).

UTIERKY
S OBSAHOM
ALKOHOLU

4. Pripravte miesto vpichu injekcie
a. Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.

b. Injekciu si mozete podat’ do (pozri OBRAZOK):
e Hornych Casti stehien
e Brucha (okrem oblasti 5 cm okolo pupka)
e Vonkajsej casti nadlaktia (mdze podat’ iba oSetrovatel)

c. Ocistite si kozu v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.

Injekciu
podéava iba
oSetrovatel’

Injekciu si
podavate sam
alebo ju podava
oSetrovatel’

e Pri podani injekcie mozete stat’ alebo sediet’.
e Injekciu si podajte vzdy do iného miesta.
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o Nepodavajte si injekciu do koze, ktora je citliva, tvrda, ¢ervena alebo hortca.
o Nepodavajte si injekciu do oblasti v blizkosti viditel'nej zily.
¢ Nepodavajte si Praluent spolu s inymi liekmi uréenymi na injekéné podanie do toho istého miesta.

KROK B: Ako si podat’ injekciu

5. Odstraite uzaver
a. Vytiahnite modry uzaver a vyhod'te ho.

Vytiahnite

modry uzaver /<

Vo vnutri
jeihla

Neotacajte modry uzaver pri jeho vytahovani.

Nevytahujte uzaver, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Nedotykajte sa oranzového krytu ihly. Vo vnutri oranzového krytu ihly je ihla.
Nenasadzujte modry uzaver spét’.

NepouZivajte injek¢né pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpeéne pripevneny.

6. Vytvorte koZnu riasu a priloZte pero

a. Vytvorte koznt riasu, aby ste sa uistili, Ze miesto vpichu je pevné. Je to potrebné u deti mladsich ako
12 rokov.

b. Ked’ prikladate oranzovy kryt ihly na kozu, drzte naplnené pero tak, aby ste videli okienko.

C. Prilozte oranzovy kryt na kozu v priblizne 90 stupiiovom uhle.

Nedotykajte sa
oranzového krytu
ihly

Injek¢né pero netlacte smerom dolu na kozu, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Nedotykajte sa oranzového krytu ihly. Vo vnutri oranzového krytu ihly je ihla.
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7. Podanie injekcie (stlacte = drzte - skontrolujte)
a. Pritlacte injek¢né pero priamo na kozu, kym sa oranzovy kryt ihly Gplne nezatlaci do injek¢éného pera, a
drzte.

Podanie injekcie sa neza¢ne, pokial’ nie je oranzovy kryt ihly uplne zatlaceny.

Budete poc¢ut’ “kliknutie*, ked’ sa za¢ne podavanie injekcie. Okienko sa za¢ne menit’ na ZIté.

Nespravne

b. Stale drzte injekéné pero oproti vasej kozi. MézZete pocut’ druhé Kliknutie.
c. Skontrolujte, ¢i sa celé okienko zafarbilo na Zlto.

(
(

Ak sa okienko nezafarbilo na Zlto, odstrante injekéné pero a zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.
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8. Odstraite

a. Vytiahnite injek¢éné pero z vasej koze.

Kozu po podani injekcie v mieste vpichu netrite.

b. Ak spozorujete krv, pritla¢te na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

9. Zlikvidujte
a. Injek¢né pero a uzaver odhod’te do nadoby odolnej proti prepichnutiu hned’ po pouziti.

Nenasadzujte modry uzaver spét’.

b. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
c. Nadobu uchovavajte vzdy mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenom injekénom pere

Navod na pouZzitie

Casti injek&ného pera Praluent sl znazornené na tomto obrazku.

Stitok

t&
i

Telo pera

Okienko

q ’Proluen

OranZovy kryt ihly
lhla vo vnutri

Modry uzaver
Len na
jednorazové
pouZzitie

.

Délezité informacie

Tato pomocka je naplnené injekéné pero na jednorazové pouzitie. V 1 ml obsahuje 150 mg Praluentu
(alirokumabu).

Injek¢né pero Praluent obsahuje liek, ktory vam predpisal lekér.

Liek sa podava pod kozu a mozete si ho podat’ sim alebo vam ho méze podat niekto iny (oSetrovatel’).
Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sami sebe alebo nieckomu inému, pokial’ ste neboli
zaSkoleni poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.

Toto injekéné pero sa mdze pouzit’ iba na jedno podanie jednorazovej injekcie a po pouziti sa musi
vyhodit.

Injekené pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred pouzitim injekéného pera Praluent si dokladne precitajte vSetky pokyny.
Pri kazdom pouziti injekéného pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.
Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C az 8 °C).

Injek¢né pero uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nerobte

Nedotykajte sa oranzového krytu injekénej ihly.

NepouZivajte injekcné pero, ak spadlo alebo je poskodené.

Nepouzivajte injekcné pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpecne pripevneny.
Injek¢né pero opakovane nepouZivajte.

Injekénym perom netraste.

Injek¢né pero neuchovavajte v mraznicke.

Nevystavujte injek¢né pero prili§ vysokym teplotam.
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% Nevystavujte injekéné pero priamemu slne¢nému svetlu.

Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na Cislo miestneho zastupcu drZitela rozhodnutia o registrécii, ktore je
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

KROK A: Pripravte sa na podanie injekcie

1. Pozrite sa na §titok pera
a. Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Pozrite sa na $titok pera

|
.: » Proluentw

b. Skontrolujte datum pouzitia: nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

150 i

Lot [REEEY
[ 00/0000

Datum exspiracie

Nepouzivajte injekéné pero Praluent, ak spadlo na tvrdy povrch alebo je poSkodené.
2. Pozrite sa na okienko
a. Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira, bezfarebna az bledozlta a bez obsahu ¢astic.

Mozete pozorovat’ vzduchovU bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne.

Skontrolujte

okienko _l

.:0 [-] Prqluent

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok sfarbeny alebo zakaleny alebo ak obsahuje vidite'né vlo¢ky alebo
Castice.

NepouZivajte, ak je okienko zIté. X
Zlta farba v okienku znamena, ze pomdcka uz bola pouZita. ‘ 1

W

3. Nechajte pero zohriat’ a pripravte si pomocky
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a. Nechajte injek¢éné pero zohriat’ na izbovi teplotu poc¢as 45 minut.

Injekéné pero neohrievajte. Nechajte, aby sa zohrialo samé.
Nevystavujte injekéné pero priamemu slneénému svetlu.
Injekéné pero nevkladajte spit’ do chladnicky.

b. Kym ¢akate, az sa injekéné pero zohreje na izbovu teplotu, pripravte si nasledovné pomocky:
e  utierky s obsahom alkoholu
e vatovy tampon alebo gazu
e nadobu odolnd proti prepichnutiu (pozri Krok B9 Zlikvidujte).

UTIERKY
S OBSAHOM
ALKOHOLU

4. Pripravte miesto vpichu injekcie
a. Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.

b. Injekciu si mdzete podat’ do (pozri OBRAZOK):

e Hornych casti stehien

e Brucha (okrem oblasti 5 cm okolo pupka)

o Vonkajsej Casti nadlaktia (moze podat’ iba oSetrovatel’)
c. Ocistite si kozu v mieste vpichu alkoholovym tampdénom.

Injekciu
podava iba
osetrovatel’

Injekciu si
podavate sam
alebo ju podava
osetrovatel’

e Pri podani injekcie mozete stat’ alebo sediet’.
e Injekciu si podajte vzdy do iné¢ho miesta.
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o Nepodavajte si injekciu do koze, ktora je citliva, tvrda, ¢ervena alebo hortca.
o Nepodavajte si injekciu do oblasti v blizkosti viditel'nej zily.
¢ Nepodavajte si Praluent spolu s inymi liekmi uréenymi na injekéné podanie do toho istého miesta.

KROK B: Ako si podat’ injekciu

c. Odstrariite uzaver
a. Vytiahnite modry uzaver a vyhod'te ho.

Vytiahnite

modry uzaver /<

Vo vnutri
jeihla r§
Nedotykajte sa

oranzového krytu ihly

Neotacajte modry uzaver pri jeho vytahovani.

Nevytahujte uzaver, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Nedotykajte sa oranzového krytu ihly. Vo vnutri oranzového krytu ihly je ihla.
Nenasadzujte modry uzaver spat’.

Nepouzivajte injek¢né pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpeéne pripevneny.

5. Vytvorte koZnu riasu a priloZte pero

a. Vytvorte koznt riasu, aby ste sa uistili, Ze miesto vpichu je pevné. Je to potrebné u deti mladsich ako
12 rokov.

b. Ked prikladate oranzovy kryt ihly na kozu, drzte naplnené pero tak, aby ste videli okienko.

C. Prilozte oranzovy kryt na kozu v priblizne 90 stupniovom uhle.

Ndotykajte sa
oranzového krytu
ihly

Injekéné pero netlacte smerom dolu na kozu, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Nedotykajte sa oranzového krytu ihly. Vo vnutri oranzového krytu ihly je ihla.
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6. Podanie injekcie (stlaéte > drzte - skontrolujte)
a. Pritlacte injek¢éné pero priamo na kozu, kym sa oranzovy kryt ihly Uplne nezatla¢i do injekéného pera, a
drzte.

Podanie injekcie sa nezacne, pokial’ nie je oranzovy kryt ihly Gplne zatlaceny.

Budete pocut’ “kliknutie, ked’ sa za¢ne podavanie injekcie. Okienko sa za¢ne menit’ na ZIté.

Nespravne

b. Stale drzte injekéné pero oproti vasej koZi. MozZete pocut’ druhé Kliknutie.
c. Skontrolujte, ¢i sa celé okienko zafarbilo na Zlto.

()
(..
0

@; < te ZIté

okienko

k=

Ak sa okienko nezafarbilo na Zlto, odstrante injekéné pero a zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.
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7. Odstrante

a. Vytiahnite injek¢né pero z vasej koze.

Kozu po podani injekcie v mieste vpichu netrite.

b. Ak spozorujete krv, pritla¢te na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

8.  Zlikvidujte
a. Injek¢né pero a uzaver odhod’te do nadoby odolnej proti prepichnutiu hned’ po pouziti.

Nenasadzujte modry uzaver spét’.

b. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
c. Nadobu uchovavajte vzdy mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenon injekénom pere

Navod na pouzitie

Casti pera Praluent s znazornené na tomto obrazku.

Len na
jedno —
pouzitie 3
- _
oznacenie
§ o lieku
o.
okienko
— telo pera

zIty bezpecnostny
kryt
ihla vo vnutri

modry uzaver

Délezité informacie
Liek sa podava injekciou pod kozu a mozete si ho podat’ sim alebo vam ho méze podat’ niekto iny

(oSetrovatel).
Dolezité je, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sebe alebo niekomu inému bez toho, aby ste neboli

pouceny svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou o tom, ako sa to ma spravne robit’.
Toto pero mdze byt pouzité iba na jednu jednorazovu injekciu a po pouZiti sa musi vyhodit’.

Dodrzte toto
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v' Pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
v’ Pred pouzitim pera Praluent si pozorne precitajte vietky pokyny.
v' Pri kazdom pouziti pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.

Nerobte toto

Nedotykajte sa zltého bezpecnostného krytu.

Nepouzivajte pero, ak spadlo alebo je poskodené.

Nepouzivajte pero, ak modry uzdver chyba alebo nie je bezpecne pripevneny.
Nepouzivajte pero opakovane.

Injekénym perom netraste.

Nedavajte pero do mraznicky.

Nevystavujte pero nadmernému teplu.

Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

X X X X X X X %

Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registréacii, ktoré je
uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

KROK A: Pripravte sa na injekciu

Skor ako zacnete, budete potrebovat’:

° pero Praluent

° utierky s obsahom alkoholu

° vatovy tampoén alebo gazu

° nadobu na odpad odolnu proti prepichnutiu (pozri Krok B7).

@ Pozrite si oznadenie na pere.

e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
o Skontrolujte datum pouzitia: nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.
e Ak pero Praluent spadlo na tvrdy povrch alebo ak je poskodené, nepouzivajte ho

| Praluent

@ Pozrite sa na okienko.

. Skontrolujte, ¢i je tekutina Cista, bezfarebna az bledozIta a bez Castic (pozri obrazok A).

° Nepouzivajte tento liek, ak je roztok sfarbeny alebo zakaleny alebo ak obsahuje viditeI'né vlocky
alebo castice.

o Mozete pozorovat’ vzduchovd bublinu (vzduchové bubliny). Je to normalne.

. Nepouzivajte, ak okienko zoZltne (pozri obrazok B).
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S 5 X

v

a. Nechajte pero zohriat’ na izbovu teplotu pocas 45 minut.

. Je to dolezité kvoli tomu, aby bola podana celd davka a pomaha to minimalizovat’ neprijemny pocit.
. Pero neohrievajte, nechajte, aby sa zohrialo same.
. Nedavajte potom pero naspat’ do chladnicky.

@ Pripravte miesto injekcie
° Umyte si ruky mydlom a vodou a osuste ich uterakom.
. Injekciu si moZete podat’ do tychto miest (pozri OBRAZOK):
o horna Cast stehna
o brucho (okrem oblasti 5 cm okolo pupka)
o vonkajsia Cast’ nadlaktia (iba osetrovatel’)
Pri podéavani injekcie mozete stat’ alebo sediet’.
Ocistite si kozu v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.
Nepodavajte si injekciu do koze, ktora je citliva, tvrda, cervend alebo horuca.
Nepodavajte si injekciu do oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.
Injekciu si podajte vzdy do iného miesta (rotujte pri jeho vybere).
Ak potrebujete pouzit’ rovnaku oblast’ pre podanie injekcie, uistite sa, Ze to nie je uplne to isté miesto
vpichu, kam ste si podali poslednu injekciu.
o Nepodavajte si injekciu Praluentu do toho istého miesta ako injekcie inych liekov.

Odportcané injekéné miesta:

injekciu podava

iba oSetrovatel’

injekciu si

podavate sam

alebo ju podava °
osetrovatel’

KROK B: Ako podat’ injekciu

@ Po vykonani v§etkych ikonov uvedenych v ¢asti “KROK A: Pripravte sa na injekciu”, vytiahnite
modry uzaver z pera
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. Nevyt'ahujte uzaver, kym nie ste pripraveny podat’ injekciu.
. Nedavajte modry uzaver naspat’.
. Nepouzite pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpecne pevne nasadeny.

potiahnite modry

T T uzaver rovng
{ \ //“W
Ul o

/ modry uzaver .

@Uchopte pero Praluent tymto spésobom.

. Nedotykajte sa zItého bezpecnostného krytu. Vo vnutri zltého bezpecnostného krytu je ihla.
. Uistite sa, ze vidite okienko.

. Pero netlacte smerom dolu na kozu, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Nedotykajte sa zItého
bezpecnostného krytu

@ Stladte zIty bezpe¢nostny kryt pribliZzne v 90° uhle oproti koZi.

. KoZu zovrite do zahybu, tak sa zabezpeci, Ze miesto vpichu je pevné.

. Pero tlacte na kozu smerom rovno dolu, az kym nie je zlty bezpe¢nostny kryt vtlaceny uplne nadoraz
do pera a drzte (pozri obrazok).
Podanie injekcie za¢ne az potom, ked’ bude zIty bezpecnostny kryt zatlaceny aZ nadoraz.

. Ked’ sa za¢ne podavanie injekcie, bude pocut klik. Okienko sa za¢ne menit’ na zIté.

nespravne

@ Drite pero oproti koZi
. Budete pocut’ druhé kliknutie.
. Skontrolujte, ¢i sa celé okienko zmenilo na ZIté.
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. Potom pomaly pocitajte do 5.

~ Potom pomaly
pocitajte do 5.
1..2..3..4...5.

® Skor ako odstranite pero, skontrolujte, ¢i sa okienko sfarbilo doZlta.

. Ak sa celé okienko nesfarbilo doZlta, pero odstrafite a kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

o Nepodavajte si druht injekciu bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

® Vytiahnite pero z koze.

. Nemasirujte si kozu po injekcii.
. Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto injekcie vatovy tampon alebo gézu, kym sa krvacanie
nezastavi.

@ Zlikvidujte pero a uzaver

Modry uzaver nedavajte naspat na pero.

Hned’ po pouziti umiestnite pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.
Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
Nadobu uchovavajte vzdy mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenom injekénom pere
Navod na pouZitie

Casti injekéného pera Praluent sii znazornené na tomto obrazku.

Stitok

[ —=
o
3
o
=]
™

Telo pera

Okienko

@ iPraIuent'”
(-]

Z1ty kryt ihly
Ihla vo vn(tri

Mpdry uzaver

-

Len na
jednorazové
pouZitie

Délezité informacie

° Tato pomdcka je naplnené injek¢éné pero na jednorazové pouzitie. V 2 ml obsahuje 300 mg Praluentu
(alirokumabu).
Injek¢né pero Praluent obsahuje liek, ktory vam predpisal lekar.

. Liek sa podava pod kozu a mozete si ho podat’ sam alebo vam ho méze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).

. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sami sebe alebo niekomu inému, pokial’ ste neboli
zaSkoleni poskytovatel'om zdravotne;j starostlivosti.

. Toto injek¢éné pero sa mdze pouzit’ iba na jedno podanie jednorazovej injekcie a po pouziti sa musi
vyhodit.

DodrzZte

Injekené pero Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred pouzitim injek¢ného pera Praluent si pozorne precitajte vSetky pokyny.
Pri kazdom pouziti injekéného pera Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Injekéné pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

ANANENENEN

Nerobte

Nedotykajte sa zltého krytu injekénej ihly.

NepouZivajte injek¢né pero, ak spadlo alebo je poSkodené.

Nepouzivajte injekcné pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpecne pripevneny.
Injek¢né pero opakovane nepouZivajte.

Injekénym perom netraste.

Injekéné pero neuchovavajte v mraznicke.

Nevystavujte injek¢éné pero prili§ vysokym teplotam.

X X X X X X X
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% Nevystavujte injekéné pero priamemu slne¢nému svetlu.

Tento navod si ponechajte. Ak méte otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na Cislo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registrécii, ktore je

uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

KROK A: Pripravte sa na podanie injekcie

1. Pozrite sa na §titok pera
a. Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Pozrite sa na $titok pera
" -

- |

¥ il

[ XXXX
(24 00/0000

NepouZzivajte injekcné pero Praluent, ak spadlo na tvrdy povrch alebo je poskodené.

2. Pozrite sa na okienko
a. Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira, bezfarebna az bledozIta a bez obsahu castic.

Mozete pozorovat’ vzduchovi bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne.

Skontrolujte

okienko —l /
.:0 - ‘Praluenr

NepouZivajte tento liek, ak je roztok sfarbeny alebo zakaleny alebo ak obsahuje viditeI'né vlocky alebo

Castice.

Nepouzivajte, ak je okienko ZIté.
ZI1ta farba v okienku znamena, ze pomocka uz bola pouzita.

3. Nechajte pero zohriat’ a pripravte si pomocky
a. Nechajte injekéné pero zohriat’ pri izbovej teplote pocas 45 mindt.
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Injekéné pero neohrievajte. Nechajte, aby sa zohrialo samé.
Nevystavujte injekéné pero priamemu slneénému svetlu.
Injekéné pero nevkladajte spat’ do chladnicky.

b. Kym ¢akate, az sa injekéné pero zohreje na izbovu teplotu, pripravte si nasledovné pomocky:
e utierky s obsahom alkoholu
e vatovy tampdn alebo gazu
e nadobu odolnu proti prepichnutiu (pozri Krok B9 Zlikviduijte).

UTIERKY
S OBSAHOM
ALKOHOLU

4. Pripravte miesto vpichu injekcie
a. Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.

b. Injekciu si mbzete podat’ do (pozri OBRAZOK):
e Hornych Casti stehien
o Brucha (okrem oblasti 5 cm okolo pupka)
o Vonkajsej Casti nadlaktia (m6ze podat’ iba oSetrovatel’)

c. Ocistite si kozu v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.

Injekciu
podava iba
oSetrovatel’

Injekciu si
podavate sdm
alebo ju podava
oSetrovatel’

Pri podani injekcie mozete stat’ alebo sediet’.

Injekciu si podajte vzdy do iného miesta.

Nepodavajte si injekciu do koze, ktora je citliva, tvrda, ¢ervena alebo horuca.

Nepodavajte si injekciu do oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.

Nepodavajte si Praluent spolu s inymi liekmi ur¢enymi na injekéné podanie do toho istého miesta.
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KROK B: Ako si podat’ injekciu

5. Odstraite uzaver
a. Vytiahnite modry uzaver a vyhod’te ho.

Vytiahnite

modry uzaver /<

Vo vnatri
jeihla
Nedotykajte sa
zItého krytu ihly
Neotacajte modry uzaver pri jeho vytahovani.
Nevyt’ahujte uzaver, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Nedotykajte sa zltého krytu ihly. Vo vnutri zltého krytu ihly je ihla.

Nenasadzujte modry uzaver spét’.
Nepouzivajte injekéné pero, ak modry uzaver chyba alebo nie je bezpecne pripevneny.

6. Vytvorte koZnu riasu a priloZte pero

a. Vytvorte kozn1 riasu, aby ste sa uistili, ze miesto vpichu je pevné. Je to potrebné u deti mladsich ako
12 rokov.

b. Ked prikladate zIty kryt ihly na pokozku, drzte naplnené pero tak, aby ste videli okienko.

C. Prilozte ZIty kryt na pokozku v priblizne 90 stupniovom uhle.

Nedotykajte sa
zItého krytu ihly

Injekcné pero netlac¢te smerom dolu na kozu, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Nedotykajte sa zItého krytu ihly. Vo vnutri ZItého krytu ihly je ihla.
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7. Podanie injekcie (stlacte = drzte - skontrolujte)
a. Pritlacte injek¢né pero priamo na kozu, kym sa zIty kryt ihly uplne nezatla¢i do injekéného pera, a drzte.

Podanie injekcie sa nezacne, pokial’ nie je ZIty kryt ihly Uplne zatlaceny.

Budete pocut’ “kliknutie*, ked’ sa za¢ne podavanie injekcie. Okienko sa za¢ne menit’ na ZIté.

Spravne

Nespravne

b. Stale drzte injek¢éné pero oproti vasej kozi. MozZete pocut’ druhé Kliknutie.
c. Skontrolujte, ¢i sa celé okienko zafarbilo na Zlto.

< ¥ Skontrolu

«l/l ‘ jte ZIté
| |/ okienko

=

Ak sa okienko nezafarbilo na Zlto, odstrarte injek¢né pero a zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.
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8. Odstraite

a. Vytiahnite injek¢éné pero z vasej koze.

Kozu po podani injekcie v mieste vpichu netrite.

b. Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.
9. Zlikvidujte

a. Injekcné pero a uzaver odhod’te do nadoby odolnej proti prepichnutiu hned’ po pouziti.

Nenasadzujte modry uzaver spéat’.

b. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
Nadobu uchovavajte vzdy mimo dohl'adu a dosahu deti
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Praluent 75 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Praluent 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
alirokumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Praluent a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Praluent
Ako pouzivat’ Praluent

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Praluent

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEEN N>

1. Co je Praluent a na ¢o sa pouZiva

Co je Praluent
e  Praluent obsahuje lie¢ivo alirokumab.
e  Praluent je monoklonalna protilatka (osobitny typ proteinu navrhnuty tak, aby sa mohol naviazat’

na cielovu latku v organizme). Monoklonalne protilatky st proteiny, ktoré rozoznévaju iné Specifické

proteiny a viaZu sa na ne. Alirokumab sa viaze na PCSKO9.

Ako Praluent idinkuje

Praluent pomaha znizovat hladiny vasho ,,zI€ho* cholesterolu (tiez nazyvaného ,,LDL cholesterol®).

Praluent blokuje protein nazyvany PCSKO.

e  PCSKO9 je protein vylu¢ovany pecenovymi bunkami.

e Zly“ cholesterol sa zvycCajne odstrafnuje z vasej krvi viazbou na Specifické ,,receptory* (vizobné
miesto) vo vasej peceni.

e  PCSK9 znizuje mnozstvo tychto receptorov v peceni — to spésobuje, Ze hladina vasho ,,zl1ého*
cholesterolu je vyssia ako ma byt'.

e  Blokovanim PCSK9 zvysuje Praluent mnozstvo receptorov ndpomocnych pre odstranenie ,,z1¢ého*
cholesterolu — to znizuje hladiny vasho ,,z1¢ho* cholesterolu.

Na ¢o sa Praluent pouZiva

e udospelych s vysokymi hladinami cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia, heterozygotna
familiarna a nefamiliarna alebo zmieSana dyslipidémia) a u deti a dospievajdcich vo veku 8 rokov a
starSich s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou (HeFH).

e na znizenie kardiovaskularneho rizika u dospelych s vysokymi hladinami cholesterolu v krvi a s
kardiovaskularnym ochorenim.

Pouziva sa:
- spolu so statinom (Casto pouzivany liek, ktory upravuje vysoky cholesterol) alebo inymi liekmi

znizujicimi cholesterol, ak maximalna davka statinu neznizuje hladiny cholesterolu v dostatocne;j

miere alebo,

- samostatne alebo spolu s inymi liekmi zniZujacimi cholesterol, ked’ nie st tolerované statiny alebo

nemozu byt pouzité.
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e  Pocas pouzivania tohto licku nad’alej dodrziavajte diétu znizujicu cholesterol.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Praluent

Nepouzivajte Praluent
e ak ste alergicky na alirokumab alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Praluent, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas rozvinie zavazna alergicka reakcia, prestaite pouzivat’ Praluent a ihned” o tom informujte
svojho lekara. Niekedy sa objavili zavazné alergické reakcie ako napr. hypersenzitivita vratane angioedému
(fazkosti s dychanim alebo opuch tvére, pier, hrdla alebo jazyka), numularny ekzém (Gervenkasté kozné
Skvrny niekedy s pl'uzgiermi) a vaskulitida z precitlivenosti (¢o je Specificka forma reakcie z precitlivenosti
s priznakmi ako hnacka, spojena s vyrazkou alebo purpurovo sfarbenymi Skvrnami na kozi). Pre alergické
reakcie, ktoré sa mo6zu objavit’ pocas pouzivania Praluentu, pozri Cast’ 4.

Ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene, povedzte to svojmu lekarovi skor, nez pouZijete tento liek,
pretoze Praluent sa skiimal u niekol’kych pacientov so zavaznym ochorenim obliciek, ale neskimal sa
U pacientov so zavaznym ochorenim pecene.

Deti a dospievajuci
Praluent sa nema davat’ detom do 8 rokov, lebo s pouzivanim tohto lieku v tejto vekovej skupine nie su
ziadne skusenosti.

Iné lieky a Praluent
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Praluent sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa ziaden ucinok tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Praluent

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aku davku si podat’?

Vas lekar vam povie aka davka je pre vas najvhodnejsia a ako Casto si ju mate podavat’ (75 mg alebo

150 mg jedenkrat za 2 tyzdne alebo 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne/mesiac). Vas lekar bude sledovat’ hladiny
vasho cholesterolu a pocas lieGby vam moze upravit’ ddvku (smerom hore alebo dole).

Vzdy skontrolujte oznacenie vasho pera, aby ste si boli isty, ze mate spravny liek a spravnu silu.

Kedy si podat’ liek

Praluent si podajte raz za 2 tyzdne (plati pre davku 75 mg alebo 150 mg) alebo raz za 4 tyzdne/mesiac
(plati pre davku 300 mg). Ked’ si podavate davku 300 mg, ma sa podat’ bud’ v jednej 300 mg injekcii alebo
v dvoch injekciach po 150 mg za sebou a kazda injekcia sa ma podat’ do iného miesta.

Naplnena injek¢na striekacka nie je ur€end na pouzitie u deti a dospievajticich vo veku 8 rokov a starSich.
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Predtym, nez si podate liek
Pred pouzitim sa ma Praluent nechat’ oteplit’ na izbovu teplotu.
Predtym, nez si podate liek, precitajte si podrobny navod na pouZitie.

Kde si podat’ liek
Praluent sa podava injekciou pod kozu do stehna, do brucha alebo do nadlaktia.
Precitajte si podrobny ndvod na pouzitie o tom, kde si podat’ liek.

Tréning ako pouzit’ naplnenu striekacku

Pred prvym pouzitim striekacky vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ukaze, ako si podat’
Praluent.

. Vzdy si precitajte ,,Navod na pouZitie* prilozeny v krabicke.

. Vzdy pouzite striekacku tak, ako je uvedené v ,,Navode na pouZitie“.

Ak pouZzijete viac Praluentu, ako mate
Ak pouzijete viac Praluentu ako mate, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZit’ Praluent

Ak zabudnete pouzit’ Praluent, podajte si vynechanu davku, hned’ ked’ mozete. Potom si podajte d’alsiu
davku v povodne naplanovanom ¢ase. Takto dodrzite povodny davkovaci plan. Ak si nie ste isty, kedy si
mate podat’ Praluent, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat’ Praluent
Neprestatite pouzivat’ Praluent bez toho, aby ste sa poradili so sVojim lekarom. Ak prestanete pouzivat’
Praluent, hladiny vasho cholesterolu sa mézu zvysit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas rozvinie zavazna alergicka reakcia, prestarite pouzivat’ Praluent, ihned” informujte svojho
lekara. Niekedy sa objavili zavazné alergické reakcie (mézu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi) ako napr.
hypersenzitivita (tazkosti s dychanim), numularny ekzém (&ervenkasté kozné Skvrny niekedy s pl'uzgiermi)
a vaskulitida z precitlivenosti (¢o je Specificka forma reakcie z precitlivenosti so symptomami ako hnacka,
spojena s vyrazkou alebo purpurovo sfarbenymi $kvrnami na kozi).

Ostatné vedlajsie ucinky su:

Casté (tieto mdzu postihovat az 1 z 10 0sdb)

e zalervenanie, svrbenie, opuch, bolest/bolestivost’ v mieste vpichu injekcie (reakcie v mieste podania
injekcie)

e priznaky alebo symptomy v hornych dychacich cestach ako napr. bolest’ v hrdle, nachladnutie,
kychanie

e svrbenie (pruritus).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)
e  Cervené a svrbivé vyvySené pupence alebo zihl'avka (urtikaria).

Nezname

Po uvedeni lieku Praluent na trh boli hlasené nasledujice vedlajsie G¢inky, ale nie je zname, ako ¢asto sa
vyskytuju:

o ochorenie podobné chripke

. tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka (angioedém).
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Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Praluent
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ak je to potrebné, jednotlivé naplnené pera sa mézu uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C
najviac pocas 30 dni. Chrante pred svetlom. Po vybrati z chladni¢ky sa musi Praluent do 30 dni pouzit’
alebo zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete sfarbenie alebo zakal alebo ak obsahuje viditeI'né vlocky alebo
Castice.

Po pouziti vlozte strieckacku do nddoby odolnej proti prepichnutiu. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nddobu. Nadobu nerecykluijte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Praluent obsahuje
. Liecivo je alirokumab.

Praluent 75 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Kazda jednorazova injek¢éna striekacka obsahuje 75 miligramov alirokumabu.

Praluent 150 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Kazda jednorazova injek¢éna striekacka obsahuje 150 miligramov alirokumabu.

. Dalsie zlozky st histidin, sachardza, polysorbat 20 a voda na injekciu.

Ako vyzerd Praluent a obsah balenia
Praluent je ¢iry, bezfarebny az bledozlty roztok na injekciu, ktory je v naplnenej injekénej striekacke.

Praluent 75 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

KaZzda naplnena injek¢na striekacka so zelenym plunzerovym piestom obsahuje 1 ml roztoku, ktory
poskytuje jednu jednorazovu davku 75 miligramov alirokumabu.

Je dostupné v baleni po 1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek.

Praluent 150 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

KaZzda naplnend injek¢na striekacka so sivym plunzerovym piestom obsahuje 1 ml roztoku, ktory poskytuje
jednu jednorazovu davku 150 miligramov alirokumabu.

Je dostupné v baleni po 1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky formy a vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Francuzsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.Tel: +31 20 245 4000

Tel.: 0800 52 52 010
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
E\MGdo. Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

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 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)

Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6616 47 50 Tel: +44 (0) 800035 2525

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Praluent v naplnenej injekénej striekacke
Navod na pouZzitie

Casti striekacky Praluent sl znazornené na tomto obrazku.

=

+—  Zeleny piest
=
== .
“—t— Telo striekacky
|
S
oF
o~

lhla
Kryt ihly

Délezité informacie

o Liek sa podava injekciou pod kozu a médzete si ho podat’ sam alebo vam ho mdze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).

o Tato strickatka moze byt’ pouZita iba na jednu jednorazovl injekciu a po pouziti sa musi vyhodit’.

° Tato strickacka je urcena len pre dospelych.

Dodrzte

o Striekacku Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
e Pred pouzitim striekacky Praluent si pozorne precitajte vSetky pokyny.
e Pri kazdom pouziti striekacky Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.

Nerobte

Nedotykajte sa ihly.

Nepouzivajte strickacku, ak spadla alebo je poskodena.

Nepouzivajte strickacku, ak sivy kryt ihly chyba alebo nie je bezpe¢ne pripevneny.
Nepouzivajte strickacku znovu.

Netraste stiekackou.

Nedavajte strieckacku do mraznicky.

Nevystavujte striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

Tento navod si ponechajte. Ak mate otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registracii, ktoré je
uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela.
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KROK A: Pripravte sa na injekciu

Skor ako zac¢nete, budete potrebovat’:

. striekacku Praluent

utierky s obsahom alkoholu

vatovy tampon alebo gazu

nadobu odolnd proti prepichnutiu (pozri Krok B, 6).

@ Predtym ako zacnete.
. Vyberte striekacku z obalu tak, aby ste drzali telo striekacky.

@ Pozrite sa na oznacenie striekacky.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku (zeleny plunzerovy piest pre 75 mg/ml).
Skontrolujte datum pouzitia a nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Skontrolujte, ¢i je tekutina Cist4, bezfarebnd az bledozlta a bez Castic — ak nie, striekacku nepouzite.
Skontrolujte, ¢i nie je striekacka otvorend alebo poskodena.

@ Nechajte strieka¢ku zohriat’ na izbovu teplotu po¢as 30 — 40 min.
. Nezohrievajte strieckac¢ku, nechajte ju, aby sa sama zohriala.
. Nevkladajte striekacku spat’ do chladnicky.

@ Pripravte miesto vpichu

. Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.
. Injekeiu si mozete podat’ do tychto miest:
o stehno

o brucho (okrem 5 cm oblasti okolo pupku)

o vonkajsia cast’ nadlaktia

(Pozri obrazok).
Pri podani injekcie mozete stat’ alebo si mozete sadniit’.
Ocistite si pokozku v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.
Neaplikujte do koze, ktora je bolestiva, tvrda, Cervend alebo horuca.
Neaplikujte do Ziadnej oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.
Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
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. Nepodavajte si Praluent spolu s inymi lieckmi uréenymi na injekciu do toho istého miesta.

KROK B: Ako si podat’ injekciu

@ Po vykonani vSetkych bodov v “Kroku A: Pripravte sa na injekciu”, vytiahnite kryt ihly.

o Nevytahujte kryt, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Podrzte striekacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.

Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.

Mozete pozorovat’ vzduchovu bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne. Neodstrafiujte Ziadne
vzduchové bubliny zo striekacky pred podanim injekcie.

NenasUvajte sivy kryt spat’.

Kryt

Piest

@ AK je to potrebné, stlacte koZu.
. Stlacte kozu pouzitim vasho palca a ukazovéka a vytvorte koznu riasu v mieste vpichu.
. Drzte kozu tymto spdsobom pocas celej doby trvania injekcie.

® Vsuiite ihlu do koZnej riasy rychlym pohybom podobnym hadzaniu Sipok.
. Ak mozete stlacit’ 5 cm pokozky, pouzite 90 ° uhol.
. Ak mozete stlacit’ iba 2 cm pokozky, pouzite 45 © uhol.
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@ Stlacte dole plunZerovy piest.
o Vstreknite vsetok roztok pomalym a plynulym tlaCenim piesta.

® Skor, nez odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.

Neodstranujte strickacku, kym nie je Gplne prazdna.

Vytiahnite ihlu z pokoZzky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.

Nemasirujte si kozu po injekcii.

Ak spozorujete krv, pritla¢te na miesto vatovy tampén alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

® Zlikvidujte striekacku a kryt

o NenasUvajte sivy kryt ihly naspat’.

Nepouzivajte strickacku znovu.

Hned’ po pouziti umiestnite strieka¢ku a kryt do nddoby odolnej proti prepichnutiu.
Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
Vzdy udrZiavajte nadobu mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Praluent v naplnenej injek¢énej striekacke

Navod na pouZzitie

Casti strickacky Praluent st znazornené na tomto obréazku.

Sivy piest

TR

L1l

L Telo striekacky

Praluent
150 mg

Krytihly Ihla

Délezité informacie

o Liek sa podava injekciou pod kozu a médzete si ho podat’ sim alebo vam ho médze podat’ niekto iny
(oSetrovatel).

o Tato strieckatka moze byt’ pouzita iba na jednu jednorazovu injekciu a po pouziti sa musi vyhodit’.
Tato striekacka je uréena len pre dospelych.

Dodrzte

v" Striekac¢ku Praluent uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
v Pred pouzitim strickacky Praluent si pozorne precitajte vSetky pokyny.
v’ Pri kazdom pouziti strickacky Praluent postupujte podl'a tychto pokynov.

Nerobte

Nedotykajte sa ihly.

Nepouzivajte striekacku, ak spadla alebo je poskodena.

Nepouzivajte strickacku, ak sivy kryt ihly chyba alebo nie je bezpe¢ne pripevneny.
Nepouzivajte strickacku znovu.

Netraste stiekackou.

Nedavajte strieckacku do mraznicky.

Nevystavujte striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

X X X X X X X

Tento navod si ponechajte. Ak mate otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii, ktoré je
uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela.
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KROK A: Pripravte sa na injekciu

Skor ako zac¢nete, budete potrebovat’:

. striekacku Praluent

utierky s obsahom alkoholu

vatovy tampon alebo gazu

nadoba odolné proti prepichnutiu (pozri Krok B, 6).

@ Predtym ako za¢nete.
. Vyberte striekacku z obalu tak, aby ste drzali telo striekacky.

@ Pozrite sa na oznacenie striekacky.
Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku (sivy plunzerovy piest pre 150 mg/ml).
Skontrolujte datum pouzitia a nepouzivajte po uplynuti tohto datumu.

Skontrolujte, ¢i nie je striekacka otvorend alebo poskodena.
® Nechajte strieka¢ku ohriat’ na izbovi teplotu po¢as 30 — 40 min.

o Nezohrievajte strickac¢ku, nechajte ju, aby sa sama zohriala.
. Nevkladajte striekacku spat’ do chladnicky.

@ Pripravte miesto vpichu

. Umyte si ruky mydlom a vodou a ususte ich uterakom.
o Injekciu si mézete podat’ do tychto miest:
o stehno

o brucho (okrem 5 cm oblasti okolo pupku)
o vonkajsia cast’ nadlaktia
(Pozri obrazok).
Pri podani injekcie mozete stat’ alebo si mozete sadnut’.
Ocistite si pokozku v mieste vpichu injekcie utierkou s obsahom alkoholu.
Neaplikujte do koze, ktora je bolestiva, tvrda, Cervend alebo horuca.
Neaplikujte do Ziadnej oblasti v blizkosti viditel'nej Zily.
Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
Nepodavajte si Praluent spolu s inymi lieckmi uréenymi na injekciu do toho istého miesta.
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KROK B: Ako si podat’ injekciu

@ Po vykonani v§etkych bodov v “Kroku A: Pripravte sa na injekciu”, vytiahnite kryt ihly.
Nevytahujte kryt, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Podrzte strickacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.

Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.
Mbzete pozorovat’ vzduchovi bublinu (vzduchové bubliny). Je to normélne. Neodstratiujte Ziadne

vzduchové bubliny zo strickacky pred podanim injekcie.
NenasUvajte sivy kryt spat’.

Kryt ihly

@ AK je to potrebné, stlacte koZu.
. Stlacte kozu pouzitim vasho palca a ukazovéka a vytvorte kozntl riasu v mieste vpichu.

. Drzte kozu tymto spdsobom pocas celej doby trvania injekcie.

@ Vsuiite ihlu do koZnej riasy rychlym pohybom podobnym hadzaniu Sipok.
. Ak mézete stlacit’ 5 cm pokozKky, pouzite 90 ° uhol.
° Ak mézete stladit’ iba 2 cm pokozKy, pouzite 45 © uhol.
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@ Stlacéte dole plunZerovy piest.
o Vstreknite vsetok roztok pomalym a plynulym tlaCenim piesta.

® Skor, nez odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.

Neodstranujte striekacku, kym nie je tiplne prazdna.

Vytiahnite ihlu z pokozky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.

Nemasirujte si kozu po injekcii.

Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampdn alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.

® Zlikvidujte striekacku a kryt

o Nenasuvajte sivy kryt ihly naspét’.

. Nepouzivajte strickacku znovu.

. Hned’ po pouziti umiestnite strieka¢ku a kryt do nddoby odolnej proti prepichnutiu.
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Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
VzZdy udrZiavajte nadobu mimo dohl'adu a dosahu deti.
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