BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
Praluent 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Praluent 150 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Praluent 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Praluent 75 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld penna

1 forfylld penna for engangsbruk innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml I6sning.

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta for engangsbruk innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml [6sning.

Praluent 150 mgq injektionsvéatska, 10sning i forfylld penna

1 forfylld penna for engangsbruk innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

Praluent 150 mgq injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta for engangsbruk innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

Praluent 300 mgq injektionsvatska, 10sning i forfylld penna

1 forfylld penna for engangsbruk innehaller 300 mg alirokumab i 2 ml 6sning.

Alirokumab ar en human monoklonal IgG1-antikropp framstalld i ovarialceller fran kinesisk hamster
(CHO-celler) genom rekombinant DNA-teknologi.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos till svagt gul Idsning.
pH: 5,7 -6,3.

Osmolalitet:

Praluent 75 mq injektionsvétska, 16sning
293 — 439 mOsm/kg

Praluent 150 mg injektionsvétska, 16sning
383 — 434 mOsm/kg

Praluent 300 mg injektionsvétska, 16sning
383 — 434 mOsm/kg




4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Primér hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi

Praluent &r indicerat hos vuxna med primar hyperkolesterolemi (heterozygot familjar samt icke-

familjar) eller blandad dyslipidemi och hos pediatriska patienter 8 &r och aldre med heterozygot

familjar hyperkolesterolemi, som tillagg till diet:

- i kombination med en statin, eller statin i kombination med annan lipidsénkande behandling hos
patienter som ej nar malvardet for LDL-kolesterol med hogsta tolererade statindos eller,

- ensamt eller i kombination med annan lipidsankande behandling hos patienter som ar
statinintoleranta, eller nér statinbehandling &r kontraindicerad.

Etablerad aterosklerotisk kardiovaskulér sjukdom

Praluent &r indicerat hos vuxna med etablerad aterosklerotisk kardiovaskuldr sjukdom for att reducera
kardiovaskular risk genom att sénka nivaerna av LDL-kolesterol, i tillagg till korrigering av andra
riskfaktorer:

- i kombination med maximalt tolererad statindos med eller utan annan lipidsdnkande behandling,
eller,

ensamt eller i kombination med annan lipidsankande behandling hos patienter som ar
statinintoleranta, eller d&r statinbehandling &r kontraindicerad.

For studieresultat avseende effekter pa LDL-kolesterol, kardiovaskuléara handelser och studerade
populationer, se avsnitt 5.1.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
Foére insattning av alirokumab ska sekundara orsaker till hyperlipidemi eller blandad dyslipidemi (t ex
nefrotiskt syndrom, hypertyroidism) uteslutas.

De rekommenderade doserna av alirokumab dr 75 mg varannan vecka, 150 mg varannan vecka,
300 mg var fjarde vecka (en gang i manaden), administrerat subkutant. Alla doser kan anvandas for att
inleda behandlingen.

Alirokumabdosen kan individualiseras baserat pa patientkaraktaristika sasom utgangsvarde for LDL-
kolesterol, behandlingsmal och svar pa behandling. Lipidnivaerna kan utvarderas 4-8 veckor efter
inséttning eller dostitrering, varefter dosjustering kan ske (upp- eller nedtitrering). Intensiv LDL-
kolesterolsédnkning forvantas med alirokumab 150 mg varannan vecka eller 300 mg var fjarde vecka
(en gang i manaden), dar 150 mg varannan vecka ar den maximala dosen (se avsnitt 5.1).

Heterozygot familjar hyperkolesterolemi hos pediatriska patienter 8 ar eller aldre

Rekommenderad dos om
Patientens vikt Rekommenderad dos ytterligare sankning av LDL-
kolesterolnivan behovs*

Mindre &n 50 kg 150 mg var fjérde vecka 75 mg varannan vecka

50 kg eller mer 300 mg var fjarde vecka 150 mg varannan vecka

*Lipidnivéerna kan utvérderas 8 veckor efter insattning eller dostitrering, varefter dosjustering kan ske.



Missad dos
Om en dos missas, ska dosen administreras sa fort som majligt och darefter ska doseringen aterupptas
enligt ordinarie schema.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering kravs for dldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med milt till mattligt nedsatt leverfunktion. Inga data finns
tillgangliga for patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med milt till mattligt nedsatt njurfunktion. Begransade data finns
tillgangliga for patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Kroppsvikt
Ingen viktrelaterad dosjustering kravs.

Pediatrisk population
Sakerheten och effekten av Praluent hos barn under 8 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Subkutan anvéandning.
Alirokumab ges som en subkutan injektion i laret, buken eller 6verarmen.
Varije forfylld penna eller forfylld spruta &r endast avsedd for engangsbruk.

For att administrera dosen 300 mg, ska antingen en 300 mg injektion eller tva 150 mg injektioner ges
efter varandra pa tva olika injektionsstallen.

Injektionsstéllet bor bytas vid varje injektion.

Alirokumab bor inte injiceras i omraden med aktiv hudsjukdom eller skada sasom solbrénna,
hudutslag, inflammation eller hudinfektion.

Alirokumab ska inte ges samtidigt med andra injicerbara lakemedel pa samma injektionsstalle.

Forsiktighetsmatt innan anvandning eller administrering av lakemedlet
Losningen ska tillatas anta rumstemperatur innan anvandning (se avsnitt 6.6).

Pediatriska patienter 8 ar och aldre

For ungdomar i aldern 12 ar och éldre rekommenderas det att Praluent administreras av eller under
Overinseende av en vuxen.

For barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Vuxna
Vuxna patienter sjélva, eller en vardgivare, kan injicera alirokumab efter att ha inhamtat rad fran
sjukvardspersonal rérande lamplig injektionsteknik for subkutan injektion.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allergiska reaktioner

Allmanna allergiska reaktioner, inklusive klada, liksom séllsynta och ibland allvarliga allergiska
reaktioner sasom overkanslighet, nummulart eksem (mynteksem), urtikaria och allergisk vaskulit har
rapporterats i Kliniska studier (se avsnitt 4.8). Angioddem har rapporterats efter marknadsféring (se
avsnitt 4.8). Om tecken och symtom pa allergisk reaktion intraffar, maste alirokumabbehandlingen
avbrytas och lamplig symtomatisk behandling inledas (se avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

I de kliniska studierna fanns begransad representation av patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(definierat sasom eGFR <30 ml/min/1,73 m?) (se avsnitt 5.2). Alirokumab ska anvandas med
forsiktighet till patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh C) har ej studerats (se avsnitt 5.2). Alirokumab
ska anvandas med forsiktighet till patienter med gravt nedsatt leverfunktion.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Alirokumabs effekter pd andra lakemedel

Eftersom alirokumab dr ett biologiskt lakemedel forvéantas inga farmakokinetiska effekter av
alirokumab pa andra lakemedel eller effekter pa cytokrom P450-enzymer.

Andra lakemedels effekter pd alirokumab

Statiner och andra lipidmodifierande behandlingar 6kar produktionen av PCSK9, malproteinet for
alirokumab. Detta leder till 6kad malmedierad clearance och minskad systemisk exponering for
alirokumab. Jamfort med monoterapi av alirokumab &r exponeringen ungefér 40 %, 15 %, och 35 %
lagre nér det anvands samtidigt med statiner, ezetimib respektive fenofibrat. Minskningen av LDL-
kolesterol kvarstar emellertid under doseringsintervallet vid administrering av alirokumab varannan
vecka.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data pa anvandning av Praluent hos gravida kvinnor. Alirokumab &r en rekombinant
IgG1l-antikropp och férmodas darfor passera placentabarridren (se avsnitt 5.3). Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditetens fortskridande eller embryo-fetal
utveckling. Maternell toxicitet sags hos rattor, men inte hos apor vid doser som Gversteg humandos,
och ett svagare sekundart immunsvar vid aterexponering for alirokumab observerades hos apors
avkomma (se avsnitt 5.3). Anvandning av Praluent rekommenderas inte vid graviditet savida inte det
kliniska tillstandet hos kvinnan kraver behandling med alirokumab.

Amning



Det ar inte ként huruvida alirokumab utséndras i brostmjélk. Humant immunoglobulin (IgG) utsondras
i brostmjolk, sarskilt i kolostrum, varfoér Praluent inte rekommenderas till ammande kvinnor under
denna period. Under den resterande amningsperioden forvantas exponeringen via bréstmjolk vara 1ag,
men da alirokumabs effekter pA ammade spadbarn inte ar kdanda bor ett beslut fattas om att antingen
avbryta amningen eller avbryta behandlingen med Praluent under denna period.

Fertilitet

| djurstudier sags inga biverkningar pa surrogatmarkarer for fertilitet (se avsnitt 5.3). Det finns inga
data pa biverkningar gallande fertilitet hos méanniskor.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och att anvanda maskiner
Praluent har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och att anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av biverkningsprofilen

De vanligaste biverkningarna vid rekommenderade doser &r lokala reaktioner vid injektionsstéllet
(6,1 %), tecken och symtom pa dvre luftvagsinfektion (2,0 %), samt klada (1,1 %). Den vanligaste
biverkningen som ledde till behandlingsavbrott med alirokumab var lokala reaktioner vid
injektionsstéllet.

Sékerhetsprofilen i ODYSSEY OUTCOMES, var i éverensstammelse med sékerhetsprofilen
beskriven i de kontrollerade fas 3-studierna.

Ingen skillnad i sakerhetsprofilen mellan de tva doserna (75 mg och 150 mg) observerades i fas 3-
programmet.

Lista pd biverkningar

Féljande biverkningar rapporterades hos patienter som behandlats med alirokumab i sammanslagna
kontrollerade studier och/eller vid anvéndning efter marknadsforing (se tabell 1).

Frekvenserna for alla biverkningar hamtade fran kliniska provningar har bedomts utifran incidens fran
sammanslagna fas 3-studier. Biverkningar redovisas per organsystem. Frekvenskategorier definieras
som: mycket vanlig (>1/10); vanlig (>1/100 till <1/10); mindre vanlig (>1/1,000 till <1/100); sallsynt
(>1/10 000 till <1/1 000); mycket séllsynt (<1/10 000) och inte kand (kan inte berdknas utifran
tillgangliga data).

Frekvensen av biverkningarna rapporterade efter marknadsforing kan inte faststéllas da de harror fran
spontana rapporter. Som en konsekvens av detta anges frekvensen for dessa som ’Ingen kand

frekvens”.

Tabell 1 — Biverkningar

Organsystem Vanlig Séallsynt Ingen kand frekvens

Immunsystemet Overkanslighet,
allergisk vaskulit

Andningsvagar, brostkorg | Tecken och
och mediastinum symtom pa ovre
luftvagsinfektion*




Organsystem Vanlig Séallsynt Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad | Klada Urtikaria, nummulart Angiotdem
eksem

Allménna symtom och | Reaktioner vid Influensaliknande

reaktioner vid | injektionsstallet** sjukdom

administreringsstalle

* huvudsakligen svalgsmaérta, nastéppa, nysningar
** grytem/rodnad, klada svullnad, sméarta/6mhet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokala reaktioner vid injektionsstéllet

Lokala reaktioner vid injektionsstéllet, sdsom erytem/rodnad, klada, svullnad och smarta/ mhet
rapporterades hos 6,1 % av patienter behandlade med alirokumab gentemot 4,1 % i kontrollgruppen
(som fick placeboinjektioner). De flesta reaktioner vid injektionsstallet var 6vergaende och av mild
intensitet. Andelen behandlingsavbrott pga reaktioner vid injektionsstallet var jamforbar mellan de tva
grupperna (0,2 % i alirokumabgruppen gentemot 0,3 % i kontrollgruppen). | den kardiovaskulara
utfallsstudien (ODYSSEY OUTCOMES), var reaktioner vid injektionsstéllet vanligare hos patienter
behandlade med alirokumab jamfort med patienter behandlade med placebo (3,8 % for alirokumab
jamfort med 2,1 % for placebo).

Allmanna allergiska reaktioner

Allmanna allergiska reaktioner rapporterades mer frekvent i alirokumabgruppen (8,1 % av patienterna)
an i kontrollgruppen (7,0 % av patienterna), huvudsakligen beroende pa en skillnad i férekomsten av
klada. De observerade fallen av kldda var generellt milda och évergéende. Aven séllsynta och ibland
allvarliga allergiska reaktioner sasom 6verkanslighet, nummulart eksem, urtikaria och allergisk
vaskulit har rapporterats i kontrollerade kliniska studier (se avsnitt 4.4). | den kardiovaskulara
utfallsstudien (ODYSSEY OUTCOMES), var generella allergiska reaktioner lika vanliga hos patienter
behandlade med alirokumab och patienter behandlade med placebo (7,9 % for alirokumab jamfort med
7,8 % for placebo). Inga skillnader sags i incidensen for klada.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Aven om inga sikerhetsproblem observerades hos patienter dver 75 ar ar data begrénsade for denna
grupp.

I de kontrollerade fas 3-studierna for primar hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi var

1158 patienter (34,7 %) som behandlades med alirokumab >65 ar och 241 patienter (7,2 %) var

>75 ar. | den kontrollerade kardiovaskulara utfallsstudien var 2505 patienter (26,5 %) som
behandlades med alirokumab >65 ar och 493 patienter (5,2 %) var >75 ar. Inga signifikanta skillnader
i sdkerhet och effekt med stigande alder observerades.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av Praluent har faststéllts hos barn och ungdomar med heterozygot familjar
hyperkolesterolemi. En Kklinisk studie for att utvardera effekterna av Praluent har genomforts pa

153 patienter i aldern 8-17 ar med heterozygot familjar hyperkolesterolemi. Inga nya
sékerhetsproblem identifierades och sakerhetsdata hos denna population éverensstamde med den
kénda sékerhetsprofilen fér produkten hos vuxna med heterozygot familjar hyperkolesterolemi.

Erfarenheten av alirokumab hos pediatriska patienter med homozygot familjar hyperkolesterolemi ar
begransad till 18 patienter i aldern 8 till 17 ar. Inga nya sakerhetsproblem observerades jamfért med
den kanda sékerhetsprofilen for vuxna.



Studie med dosering var fjarde vecka

Sakerhetsprofilen hos patienter behandlade med en doseringsregim med 300 mg en gang var fjarde
vecka (en gang i manaden) var liknande sékerhetsprofilen som beskrivet for det kliniska
studieprogrammet for doseringsregimen varannan vecka, forutom hogre frekvens av lokala reaktioner
vid injektionsstallet. Lokala reaktioner vid injektionsstallet rapporterades totalt med frekvensen

16,6 % i behandlingsgruppen med 300 mg var fjarde vecka och 7,9 % i placebogruppen. Patienter i
behandlingsgruppen med alirokumab 300 mg var fjarde vecka erhéll placeboinjektioner varannan
vecka for att behalla blindningen géllande injektionsfrekvens. Da reaktioner vid injektionsstallet som
intréffade efter placeboinjektioner exkluderades var frekvensen reaktioner vid injektionsstallet 11,8 %.
Andelen behandlingsavbrott pga reaktioner vid injektionsstéllet var 0,7 % i behandlingsgruppen med
300 mg var fjarde vecka och 0 % i placebogruppen.

LDL-kolesterolvarden < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl)

| samtliga kliniska studier var det ej mojligt att korrigera effekterna av annan lipidsankande
behandling. Andelen patienter som uppnadde LDL-kolesterolnivaer < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl) var
beroende av bade utgangs-LDL-kolesterol och dosen av alirokumab.

| en sammanslagning av kontrollerade studier med en startdos pa 75 mg varannan vecka och dar dosen
Okades till 150 mg varannan vecka om patientens LDL-kolesterol inte var < 1,81 mmol/I eller

< 2,59 mmol/l (< 70 mg/dl eller < 100 mg/dl), hade 29,3 % av patienterna med utgangs-LDL-
kolesterol < 2,59 mmol/I (< 100 mg/dl) och 5,0 % av patienterna med utgangs-LDL-kolesterol

> 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl), som behandlades med alirokumab tva konsekutiva véarden pa

< 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl). | studien ODYSSEY OUTCOMES dér startdosen var 75 mg alirokumab
varannan vecka och som okades till 150 mg varannan vecka om patientens LDL-kolesterol inte var

< 1,29 mmol/I (< 50 mg/dl), hade 54,8 % av patienterna med utgangs-LDL-kolesterol < 2,59 mmol/I
(< 100 mg/dl) och 24,2 % av patienterna med utgangs-LDL-kolesterol > 2,59 mmol/I (> 100 mg/dl)
som behandlades med alirokumab tva konsekutiva varden pa < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl).

Aven om negativa konsekvenser av mycket Iagt LDL-kolesterol inte observerades i alirokumab-
studierna, ar langtidseffekterna av bestandigt mycket laga nivaer av LDL-kolesterol inte kanda.

Immunogenicitet/anti-ldkemedelsantikroppar (anti-drug-antibodies, ADA)

| ODYSSEY OUTCOMES-studierna utvecklade 5,5 % av patienter behandlade med alirokumab

75 mg och/eller 150 mg varannan vecka ett anti-lakemedelsantikroppar (ADA)-svar efter att
behandlingen pabdrjades jamfort med 1,6 % av patienterna behandlade med placebo, majoriteten med
6vergaende svar. Ihallande ADA-svar sags hos 0,7 % av patienterna som behandlades med alirokumab
och hos 0,4 % av patienterna behandlade med placebo. 0,5 % av patienterna behandlade med
alirokumab uppvisade neutraliserande antikroppar (NAb) och <0,1 % hos patienter behandlade med
placebo.

Anti-lakemedelsantikroppssvar, inklusive NAb, var i 1ag titer och verkade inte kliniskt paverka effekt
och sékerhet for alirokumab, forutom en hogre frekvens av reaktioner vid injektionsstallet hos
patienter med ADA jamfort med patienter som var ADA negativa (7,5 % jamfort med 3,6 %).
Konsekvenser av langtidsbehandling med alirokumab hos patienter med ADA-svar &r inte kanda.

I en sammanslagning av tio placebokontrollerade studier och studier med aktiv kontroll med patienter
behandlade med 75 mg alirokumab och/eller 150 mg varannan vecka liksom &ven i en separat klinisk
studie med patienter behandlade med 75 mg alirokumab varannan vecka eller 300 mg var fjarde vecka
(inklusive nagra patienter med dosjustering till 150 mg varannan vecka), var incidensen av ADA och
NADb liknande resultaten fran ODYSSEY OUTCOMES-studien beskriven ovan.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V*.
4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling for dverdosering med alirokumab. | det fall 6verdos skulle intréffa
ska patienten behandlas symtomatiskt och understddjande behandling ges vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel som paverkar serumlipidnivaerna, évriga medel som paverkar
serumlipidnivaerna, ATC-kod: C10AX14

Verkningsmekanism

Alirokumab &r en fullt human monoklonal IgG1-antikropp som med hdg affinitet och specificitet
binder till proproteinkonvertas subtilisin/kexin typ 9 (PCSK9). PCSK9 binder till LDL-receptorer pa
hepatocyternas yta och och framjar LDL-receptorernas nedbrytning i levern
(LDL=lagdensitetslipoprotein). LDL-receptorn ar den primara receptorn for cirkulerande LDL.
PCSK9-medierad minskning av LDL-receptornivaerna leder darfor till hogre blodnivaer av
LDL-kolesterol. Genom att hamma PCSK9:s bindning till LDL-receptorerna sa dkar alirokumab
antalet tillgangliga LDL-receptorer varigenom LDL-kolesterolnivaerna sanks.

LDL-receptorerna binder ocksa triglyceridrika restpartiklar av VLDL (lipoprotein med mycket lag
densitet) och lipoproteiner med intermediér densitet (IDL). Alirokumab-behandling kan darfér ge
minskningar av dessa lipoproteinrester vilket stods av den pavisade minskningen av apolipoprotein B
(Apo B), non-HDL-kolesterol (HDL=hogdensitetslipoprotein) och triglycerider (TG). Alirokumab ger
ocksa minskningar av lipoprotein (a) [Lp(a)], vilket &r en form av LDL som binder till apolipoprotein
(a). LDL-receptorn har emellertid visats ha en lag affinitet for Lp(a) och den exakta mekanismen
genom vilken alirokumab sanker Lp(a) ar saledes inte fullstandigt klarlagd.

| genetikstudier hos manniska har mutationer ledande till savél funktionsforlust som 6kad funktion hos
PCSKQ identifierats. Individer med en funktionsforlustmutation i en enkel allel har lagre nivaer LDL-
kolesterol, vilket korrelerar med en signifikant lagre férekomst av hjart-karlsjukdom. Nagra fa
individer har rapporterats vilka har funktionsmutation i tva alleler. Dessa har mycket laga LDL-
kolesterolnivaer medan HDL- och TG-nivaer ar normala. Omvant har mutationer som leder till 6kad
PCSK9-funktion identifierats hos patienter med 6kade LDL-kolesterolnivaer och en klinisk diagnos pa
familjér hyperkolesterolemi.

I en dubbelblind, placebokontrollerad, 14 veckor lang multicenterstudie randomiserades 13 patienter
med heterozygot familjar hyperkolesterolemi (HeFH) pa grund av 6kad funktionsmutationer i PCSK9-
genen till att fa antingen alirokumab 150 mg varannan vecka eller placebo. Genomsnittligt utgangs-
LDL-kolesterol var 3,90 mmol/l (151,5 mg/dl). Efter 2 veckor var den genomsnittliga LDL-
kolesterolminskningen jamfort med utgangsvardet hos de alirokumab-behandlade patienterna 62,5 %
jamfort med 8,8 % hos placebopatienterna. Efter 8 veckor var den genomsnittliga LDL-
kolesterolminskningen jamfort med utgangsvardet for alla patienter som behandlats med alirokumab
72,4 %.

Farmakodynamisk effekt

I in vitro-undersokningar inducerade inte alirokumab Fc-medierad effektor-funktionsaktivitet
(antikroppsberoende cellmedierad toxicitet och komplementberoende cytotoxicitet), varken i nérvaro


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

eller franvaro av PCSK9. Inga losliga immunkomplex formdgna att binda komplementproteiner
observerades for PCSK9-bundet alirokumab.

Klinisk effekt och sakerhet for primar hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi

Sammanfattning av det kliniska prévningsprogrammets fas 3-studier — doseringsregim 75 mg och/eller
150 mg varannan vecka

Alirokumabs effekt undersoktes i tio fas 3-prévningar (fem placebokontrollerade och fem ezetimib-
kontrollerade studier) och omfattade 5296 randomiserade patienter med hyperkolesterolemi
(heterozygot familjar samt icke-familjar) eller blandad dyslipidemi, med 3188 patienter randomiserade
till alirokumab. | fas 3-studierna hade 31 % av patienterna typ 2-diabetes mellitus och 64 % av
patienterna hade en anamnes pa hjart-karlsjukdom. Tre av tio studier genomférdes uteslutande med
patienter med HeFH. Huvuddelen av patienterna i fas 3-programmet stod pa lipidmodifierande
behandling bestaende av hogsta tolererad statindos, med eller utan annan lipidmodifierande
behandling, samt hade hog eller mycket hog kardiovaskular risk. Tva studier genomfordes pa patienter
som inte samtidigt behandlades med en statin, inklusive en studie pa patienter med dokumenterad
statinintolerans.

Tva studier (LONG TERM och HIGH FH), totalt involverande 2416 patienter, genomfordes med
endast en dosniva om 150 mg varannan vecka. Atta studier genomférdes med en dos om 75 mg
varannan vecka, med upptitrering till 150 mg varannan vecka vid vecka 12 hos patienter som inte
nadde sitt fordefinierade LDL-kolesterolmalvarde (baserat pa kardiovaskular risk) vid vecka 8.

Det primara effektmattet i alla fas 3-studier var den genomsnittliga procentuella sankningen jamfort
med utgangsnivan for LDL-kolesterol vid vecka 24, jamfort med placebo eller ezetimib. Alla studier
uppfyllde det primara effektmattet. Generellt ledde administrering av alirokumab ocksa till en
statistiskt signifikant stérre procentuell minskning av totalkolesterol, non-HDL-kolesterol, Apo B och
Lp(a) jamfort med placebo/ezetimib, oavsett om patienterna samtidigt behandlades med en statin eller
ej. Alirokumab minskade dven TG-nivaerna och 6kade HDL samt Apo A-1 (apoprotein Al) jamfort
med placebo. Se tabell 2 for detaljerade resultat. Minskning av LDL-kolesterol sags oavsett alder, kon,
BMI, etnicitet och utgangsnivaer av LDL-kolesterol, samt hos patienter med och utan HeFH, hos
patienter med blandad dyslipidemi och hos patienter med diabetes. Effekt sdgs dven hos patienter dver
75 ar men dokumentationen for denna grupp &r begransad. LDL-kolesterolminskningen var oberoende
av samtidig statinanvandning och dos. En signifikant hogre andel patienter uppnadde LDL-
kolesterolmalvardet pa < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) i alirokumabgruppen jamfort med placebo eller
ezetimib vid vecka 12 och vecka 24. | studier med upptitreringsregim uppnadde huvuddelen av
patienterna det fordefinierade LDL-kolesterolmalvardet (baserat pa kardiovaskular risk) med 75 mg
varannan vecka, och huvuddelen patienter kvarstod pa behandling med 75 mg varannan vecka.
Alirokumabs lipidsankande effekt forelag inom 15 dagar efter forsta dosen och nadde maximal effekt
vid ca 4 veckor. Vid langtidsbehandling kvarstod effekten under studietiden (upp till 2 ar). Efter
utséattande av alirokumab sags ingen sa kallad rebound-effekt pa LDL-kolesterol, och LDL-
kolesterolnivaerna atergick gradvis till utgangsvardena.

| fordefinierade analyser, innan majlig upptitrering vid vecka 12, i de atta studierna dar patienterna
borjade med doseringsregimen om 75 mg varannan vecka, uppnaddes genomsnittliga LDL-
kolesterolsankningar i intervallet 44,5 % till 49,2 %. | de tva studier dar patienterna borjade och
kvarstod pa 150 mg varannan vecka, var den genomsnittliga LDL-kolesterolsankningen 62,6 % vid
vecka 12. | analyser av sammanslagna fas 3-studier som tillat upptitrering ledde (i subgruppen
patienter som upptitrerades) en 6kning fran 75 mg alirokumab varannan vecka till 150 mg alirokumab
varannnan vecka vid vecka 12 till en ytterligare genomsnittlig LDL-kolesterolsankning om 14 % hos
patienter som fick bakgrundsbehandling med statin. Hos patienter som ej erhdll bakgrundsbehandling
med statin ledde upptitrering av alirokumab till en ytterligare genomsnittlig LDL-kolesterolsdnkning
om 3 %. Huvuddelen av effekten sags hos de ungefar 25 % av patienterna som erholl atminstone 10 %
ytterligare LDL-kolesterolsankning efter upptitrering. Patienter som titrerades upp till 150 mg
varannan vecka hade ett hogre genomsnittligt utgangsvarde for LDL-kolesterol.
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Utvardering av kardiovaskulara handelser

| fordefinierade analyser av sammanslagna fas 3-studier rapporterades adjudicerade kardiovaskuléra
handelser som uppstatt under behandlingen (dod i hjart-karlsjukdom, hjartinfarkt, ischemisk stroke,
instabil angina som kraver sjukhusvard, hjartsvikt som kraver sjukhusvard samt revaskularisering) hos
110 (3,5 %) patienter i alirokumabgruppen och 53 (3,0 %) patienter i kontrollgruppen (placebo eller
aktiva kontroller) med riskkvoten (HR)=1,08 (95 % KI, 0,75 till 1,50). Adjudicerade allvarliga
kardiovaskuléra handelser ("MACE-plus”, dvs dod i hjart-kérlsjukdom, hjéartinfarkt, ischemisk stroke
och instabil angina som kraver sjukhusvard) rapporterades hos 52 av 3182 (1,6 %) patienter i
alirokumabgruppen och 33 av 1792 (1,8 %) patienter i kontrollgruppen (placebo eller aktiv kontroll);
HR=0,81 (95 % KI, 0,52 till 1,25).

| fordefinierade analyser av LONG TERM-studien rapporterades adjudicerade kardiovaskuléara
handelser som uppstatt under behandlingen hos 72 av 1550 (4,6 %) patienterna i alirokumabgruppen
och hos 40 av 788 (5,1 %) patienterna in placebogruppen; adjudicerade MACE-plus rapporterades hos
27 av 1550 (1,7 %) patienter i alirokumabgruppen och 26 av 788 (3,3 %) patienter i placebogruppen.
Riskkvoter beréknades post-hoc och var; for alla kardiovaskuldra handelser, HR=0,91 (95 % KI, 0,62
till 1,34); for MACE-plus, HR=0,52 (95 % KI, 0,31 till 0,90).

Total mortalitet
Total mortalitet i fas 3-studier var 0,6 % (20 av 3182 patienter) i alirokumabgruppen och 0,9 % (17 av
1792 patienter) i kontrollgruppen. Den primdra dodsorsaken i huvuddelen av dessa fall var

kardiovaskulara handelser.

Kombinationsbehandling med statin

Placebokontrollerade fas 3-studier (med bakgrundsbehandling med statin) hos patienter med primar
hyperkolesterolemi eller blandad dyslipidemi

LONG TERM-studien

Denna dubbelblinda, placebokontrollerade 18 manader langa multicenterstudie inkluderade

2310 patienter med priméar hyperkolesterolemi med hdg eller mycket hdg kardiovaskuldr risk och som
erhdll hogsta tolererade statindos, med eller utan annan lipidmodifierande behandling. Patienterna fick
antingen alirokumab i doseringen 150 mg varannan vecka eller placebo i tillagg till sin befintliga
lipidmodifierande behandling. LONG TERM-studien inkluderade 17,7 % HeFH patienter, 34,6 % med
diabetes mellitus typ 2 och 68,6 % med tidigare hjart-karlsjukdom.

Vid vecka 24 var den genomsnittliga behandlingsskillnaden fran placebo matt som procentuell LDL-
kolesterolforandring fran utgangsvardet -61,9 % (95 % KI: -64,3%, -59,4 %; p-virde: <0,0001). For
detaljerade resultat se tabell 2. Vid vecka 12 nadde 82,1 % av patienterna i alirokumabgruppen ett
LDL-kolesterol pa < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfort med 7,2 % av patienterna i placebogruppen.
Skillnad gentemot placebo var statistiskt signifikant vid vecka 24 for alla lipider/lipoproteiner.

COMBO I-studien

En dubbelblind, placebo-kontrollerad, 52 veckor Iang multicenterstudie inkluderade 311 patienter med
mycket hog kardiovaskular risk och som inte uppnatt det fordefinierade malvardet for LDL-kolesterol
trots behandling med hogsta tolererade statindos, med eller utan annan lipidmodifierande behandling.
Patienterna fick antingen 75 mg alirokumab varannan vecka eller placebo i tillagg till befintlig
lipidmodifierande behandling. Dosupptitrering av alirokumab till 150 mg varannan vecka gjordes vid
vecka 12 hos patienter med LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl). Vid vecka 24 var den
genomsnittliga behandlingsskillnaden fran placebo i procentuell férandring av LDL-kolesterol fran
utgangsnivan -45,9 % (95 % KI: -52,5 %, -39,3 %; p-virde: <0,0001). For detaljerade resultat, se
tabell 2. Vid vecka 12 (innan upptitrering), nadde 76,0 % av patienterna i alirokumabgruppen ett
LDL-kolesterol pa < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfort med 11,3 % i placebogruppen. Dosen
upptitrerades till 150 mg varannan vecka hos 32 (16,8 %) patienter som behandlades langre &n 12
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veckor. | subgruppen patienter som titrerades upp vid vecka 12, uppnaddes ytterligare 22,8 %
genomsnittlig sénkning av LDL-kolesterol vid vecka 24. Skillnaden gentemot placebo var statistiskt
signifikant vid vecka 24 for alla lipider/lipoproteiner utom for TG och Apo A-1.

Placebokontrollerade fas 3-studier hos statinbehandlade patienter med HeFH
FH I- och FH Il-studierna

Tva dubbelblinda, placebokontrollerade, 18 manader langa multicenterstudier inkluderade

732 patienter med HeFH som fick hogsta tolererade statindos, med eller utan annan lipidmodifierande
behandling. Patienter fick antingen alirokumab 75 mg varannan vecka eller placebo i tillagg till
pagaende lipidmodifierande behandling. Dosupptitrering av alirokumab till 150 mg varannan vecka
gjordes vid vecka 12 for patienter med LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl). Vid vecka 24 var
den genomsnittliga skillnaden i behandling fran placebo métt som procentuell forandring fran utgangs-
LDL-kolesterol -55,8 % (95% KI: -60,0 %, -51,6 %; p-virde: < 0,0001). For detaljerade resultat se
tabell 2. Vid vecka 12 (innan upptitrering), nadde 50,2 % av patienterna ett LDL-kolesterol om

< 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfért med 0,6 % i placebogruppen. | subgruppen patienter som
titrerades upp vid vecka 12, uppnaddes ytterligare 15,7 % genomsnittlig minskning av LDL-kolesterol
vid vecka 24. Skillnaden gentemot placebo var statistiskt signifikant vid vecka 24 for alla
lipider/lipoproteiner.

HIGH FH-studien

En tredje dubbelblind, placebokontrollerad, 18 manader Iang multicenterstudie inkluderade

106 HeFH-patienter pa hogsta tolererade statindos, med eller utan annan lipidmodifierande
behandling, och utgangs-LDL-kolesterol pa > 4,14 mmol/l (> 160 mg/dl). Patienterna fick antingen
150 mg alirokumab varannan vecka eller placebo i tillagg till befintlig lipidmodifierande behandling.
Vid vecka 24 var den genomsnittliga skillnaden i behandling fran ezetimib matt som procentuell
forandring av utgangs-LDL-kolesterol -39,1 % (95 % KI: -51,1 %, -27,1 %; p-virde: <0,0001). For
detaljerade resultat se tabell 2. Genomsnittliga andringar for andra lipider/lipoproteiner var liknande
som i FH I- och FH Il-studierna, statistisk signifikans naddes emellertid ej for TG, HDL-kolesterol
eller Apo A-1.

Ezetimibkontrollerad fas 3-studie hos statinbehandlade patienter med primar hyperkolesterolemi eller
blandad dyslipidemi

COMBO II-studien

En dubbelblind, ezetimibkontrollerad, 2 ar lang multicenterstudie inkluderade 707 patienter med
mycket hog kardiovaskular risk och som inte uppnatt det fordefinierade malvardet for LDL-kolesterol
trots behandling med hogsta tolererade statindos. Patienterna fick antingen 75 mg alirokumab
varannan vecka eller ezetimib 10 mg en gang dagligen i tillagg till befintlig statinbehandling.
Dosupptitrering av alirokumab till 150 mg varannan vecka gjordes vid vecka 12 for patienter med
LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl). Vid vecka 24 var den genomsnittliga skillnaden i
behandling fran ezetimib matt som procentuell férandring av utgangs-LDL-kolesterol -29,8 % (95 %
Kl: -34,4 %, -25,3 %; p-vérde: <0,0001). For detaljerade resultat se tabell 2. Vid vecka 12 (innan
upptitrering), nadde 77,2 % av patienterna ett LDL-kolesterol pa < 1,81 mmol/l (<70 mg/dl) jamfort
med 46,2 % i ezetimibgruppen.

| subgruppen patienter som titrerades upp vid vecka 12, uppnaddes ytterligare 10,5 % genomsnittlig
minskning av LDL-kolesterol vid vecka 24. Skillnaden gentemot ezetimib var statistiskt signifikant
vid vecka 24 for alla lipider/lipoproteiner utom TG och Apo A-1.

Monoterapi eller alirokumab som tillagq till lipidmodifierande behandling av icke-statintyp

Ezetimibkontrollerad fas 3-studie hos patienter med priméar hyperkolesterolemi (utan behandling med
statin)
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ALTERNATIVE-studien

En dubbelblind, ezetimibkontrollerad, 24 veckor lang multicenterstudie inkluderade 248 patienter med
dokumenterad statinintolerans pga skelettmuskelrelaterade symtom. Patienterna fick antingen 75 mg
alirokumab varannan vecka eller ezetimib 10 mg en gang dagligen, eller atorvastatin 20 mg en gang
dagligen (som en aterinsattningsarm). Dosupptitrering av alirokumab till 150 mg varannan vecka
gjordes vid vecka 12 for patienter med LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl) eller > 2,59 mmol/Il
(> 100 mg/dl), beroende pé kardiovaskular risk. Vid vecka 24 var den genomsnittliga procentuella
forandringen av utgangs-LDL-kolesterol jamfart med ezetimib -30,4 % (95 % KI: -36,6 %, -24,2 %;
p-virde: <0,0001). For detaljerade resultat se tabell 2. Vid vecka 12 (innan upptitrering), nadde 34,9 %
av patienterna ett LDL-kolesterol pa < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfort med 0 % i ezetimibgruppen.

| subgruppen patienter som titrerades upp vid vecka 12, uppnaddes ytterligare 3,6 % genomsnittlig
minskning av LDL-kolesterol vid vecka 24. Skillnaden gentemot ezetimib var statistiskt signifikant
vid vecka 24 for LDL-kolesterol, totalkolesterol, non-HDL-kolesterol, Apo B, och Lp(a).

| den hér prévningen studerades patienter som tidigare inte tolererat minst tva statinlakemedel (varav
atminstone ett i lagsta godkanda dosering). Hos dessa patienter intraffade muskuloskeletala
biverkningar med en lagre frekvens i alirokumabgruppen (32,5 %) jamfort med atorvastatingruppen
(46,0 %) (HR= 0,61 [95 % KI, 0,38 till 0,99]), och en lagre procentandel av patienter i
alirokumabgruppen (15,9 %) avbrot studiebehandling pga muskuloskeletala biverkningar jamfort med
atorvastatingruppen (22,2 %). | de fem placebokontrollerade studierna pa patienter som erhéll hogsta
tolererbara statindos (n=3752), var frekvensen behandlingsavbrott pga muskuloskeletala biverkningar
0,4 % i alirokumabgruppen och 0,5 % i placebogruppen.

MONO-studien

En dubbelblind, ezetimibkontrollerad, 24 veckor lang multicenterstudie inkluderade 103 patienter med
mattlig kardiovaskular risk, som inte fick statiner eller annan lipidmodifierande behandling, och med
ett utgangs-LDL-kolesterol mellan 2,59 mmol/l (100 mg/dl) och 4,91 mmol/I (190 mg/dl). Patienterna
fick antingen 75 mg alirokumab varannan vecka eller ezetimib 10 mg en gang dagligen.
Dosupptitrering av alirokumab till 150 mg varannan vecka skedde vid vecka 12 for patienter med
LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l (> 70 mg/dl). Vid vecka 24 var den genomsnittliga skillnaden i
behandling fran ezetimib matt som procentuell forandring jamfort med utgangsvardet for LDL-
kolesterol 31,6 % (95 % KI: -40,2 %, -23,0 %; p-varde: <0,0001). For detaljerade resultat se tabell 2.
Vid vecka 12 (innan upptitrering), nadde 57,7 % av patienterna ett LDL-kolesterol pa < 1,81 mmol/I
(< 70 mg/dl) jamfort med 0 % i ezetimibgruppen. | subgruppen patienter (30,4 %) som titrerades upp
till 150 mg varannan vecka vid vecka 12, uppnaddes ytterligare 1,4 % genomsnittlig minskning av
LDL-kolesterol vid vecka 24. Skillnaden gentemot ezetimib var statistiskt signifikant vid vecka 24 for
LDL-kolesterol, totalkolesterol, non-HDL-kolesterol och Apo B.
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Tabell 2: Genomsnittlig procentuell forandring fran utgangs-LDL-kolesterol och andra

lipider/lipoproteiner i placebokontrollerade och ezetimibkontrollerade studier - doseringsregim
75 mg och/eller 150 mg varannan vecka

Genomsnittlig procentuell forandring fran utgangs-LDL-kolesterol i placebokontrollerade studier av
statinbehandlade patienter

LONG TERM FHI och FHII High FH (N=106) COMBO I (N=311)
(N=2310 (N=732)
Placebo | Alirokumab |Placebo | Alirokumab |Placebo | Alirokumab |Placebo | Alirokumab
Antal patienter |780 1530 244 488 35 71 106 205
Genomsnittligt |3,16 3,18 3,65 3,66 5,21 5,10 2,71 2,60
utgangs-LDL- |(122,0) |(122,8) (140,9) |(141,3) (201,0)  [(196,3) (104,6) {(100,3)
kolesterol i
mmol/I
(mg/dl)
Vecka 12
LDL- 1,5 -63,3 54 -43,6 -6,6 -46,9 1,1 -46,3
kolesterol
(ITT)*
LDL- 14 -64,2 53 -44.0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
kolesterol (vid
behandling)®
Vecka 24
LDL- 0,8 -61,0¢ 7.1 -48,8¢ -6,6 -45,7¢ -2,3 -48,2f
kolesterol
(ITT)*
LDL- 0,7 -62,8 6,8 -49,3 -6,6 -455 -0,8 -50,7
kolesterol (vid
behandling)®
Non-HDL- 0,7 -51,6 7.4 -42.8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
kolesterol
Apo B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Totalkolesterol [-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- -0,6 4,0 0,2 7.8 3,9 75 -3,8 3,5
kolesterol
Apo A-1 1,2 4,0 -0,4 4,2 2,0 5,6 -2,5 3,3
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Genomsnittlig procentuell férandring fran utgdngsnivanutgangsnivan i ezetimibkontrollerade
studier

Med bakgrundsbe- Utan bakgrundsbehandling med statin
handling med statin
COMBO Il (N=707) ALTERNATIVE (N=248) | MONO (N=103)
Ezetimib | Alirokuma | Ezetimib Alirokumab | Ezetimib | Alirokumab
b
Antal patienter 240 467 122 126 51 52
Genomsnittligt 2,71 2,81 5,03 50 3,58 3,65
utgangs-LDL- (104,5) (108,3) (194,2) (191,1) (138,3) (141,1)
kolesterol i mmol/I
(mg/dl)
Vecka 12
LDL-kolesterol -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
(ITT)"
LDL-kolesterol -22,7 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
(vid behandling)®
Vecka 24
LDL-kolesterol -20,7 -50,6¢ -14,6 -45,0" -15,6 -47,2!
(ITT)?
LDL-kolesterol -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
(vid behandling)®
Non-HDL- -19,2 -42,1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
kolesterol
Apo B -18,3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Total-kolesterol -14,6 -29,3 -10,9 -31,8 -10,9 -29.6
Lp(a) -6,1 -27,8 -7,3 -25,9 -12,3 -16,7
TG -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9
HDL -kolesterol 0,5 8,6 6,8 7,7 1,6 6,0
Apo A-1 -1,3 5,0 2,9 4,8 -0,6 4,7

2 Baserat pa ITT-analysen (Intention-To-Treat; avsikt att behandla). ITT-populationen inkluderar alla lipid-data
under uppféljningstiden oavsett féljsamhet till studiebehandlingen.

® Analys vid behandling — analysen begréansad till tidsperioden da patienterna fick behandling.

Den procentuella LDL-kolesterolsankningen vid vecka 24 korresponderar till en genomsnittlig absolut
forandring pa:

¢-1,92 mmol/l (-74,2 mg/dl); ¢ -1,84 mmol/l (-71,1 mg/dl); ¢ -2,35 mmol/I (-90,8 mg/dl); T -1,30 mmol/l (-

50,3 mg/dl); ¢ -1,44 mmol/l (-55,4 mg/dl); " -2,18 mmol/l (-84,2 mg/dl); ' -1,73 mmol/l (-66,9 mg/dl)

Doseringsregim var fjirde vecka

CHOICE I-studien

En dubbelblind, placebokontrollerad, 48 veckor lang multicenterstudie inkluderade 540 patienter pa
hdgsta tolererade statindos, med eller utan annan lipidmodifierande behandling (308 i gruppen med
alirokumab 300 mg var fjarde vecka, 76 i gruppen med 75 mg alirokumab varannan vecka och 156 i
placebogruppen) och 252 patienter som inte fick statiner (144 i gruppen med alirokumab 300 mg var
fjarde vecka, 37 i gruppen med 75 mg alirokumab varannan vecka och 71 i placebogruppen).
Patienterna fick antingen 300 mg alirokumab var fjarde vecka, alirokumab 75 mg varannan vecka eller
placebo i tillagg till befintlig lipidmodifierande behandling (statiner, icke-statinbehandling eller bara
diet). Patienter i gruppen med 300 mg var fjarde vecka fick véxlande placeboinjektioner for att behalla
blindning géllande injektionsfrekvens. Totalt 71,6 % patienter kategoriserades som hog eller mycket
hog kardiovaskular och med LDL-kolesterolvarden dverstigande behandlingsmalen. Dosjustering i
alirokumabgruppen till 150 mg varannan vecka skedde vid vecka 12 hos patienter med LDL-kolesterol
> 1,81 mmol/l (= 70 mg/dl) eller > 2,59 mmol/l (> 100 mg/dl), beroende pa kardiovaskular riskniva
eller hos patienter dar en lagst 30 % reducering av utgangs-LDL-kolesterol inte observerats.
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| kohortstudien med statinbehandlade patienter var genomsnittligt utgangs-LDL-kolesterol

2,91 mmol/l (112,7 mg/dl). Vid vecka 12 var genomsnittlig procentuell forandring fran utgangs-LDL-
kolesterol (ITT-analys) med alirokumab 300 mg var fjarde vecka -55,3 % jamfort med +1,1 % for
placebo. Vid vecka 12 (fore dosjustering) nadde 77,3 % av patienterna behandlade med alirokumab
300 mg var fjarde vecka en LDL-kolesterolniva < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfort med 9,3 % i
placebogruppen. Vid vecka 24 var genomsnittlig procentuell forandring fran utgangs-LDL-kolesterol
(ITT-analys) med alirokumab 300 mg var fjarde vecka/150 mg varannan vecka -58,8 % jamfort med -
0,1 % for placebo. Vid vecka 24 var den genomsnittliga skillnaden i behandling fran placebo métt som
procentuell forandring jamfort med utgangsvardet for LDL-kolesterol med alirokumab 300 mg var
fjarde vecka/150 mg varannan vecka -58,7 % (97,5 % KI: -65,0 %, -52,4 %; p-vérde: <0,0001). Hos
patienter som behandlades mer &n 12 veckor justerades dosen till 150 mg varannan vecka hos 56
(19,3 %) av 290 patienter i behandlingsgruppen med alirokumab 300 mg var fjarde vecka. |
subgruppen patienter som titrerades upp till 150 mg varannan vecka vid vecka 12, uppnaddes
ytterligare 25,4 % minskning av LDL-kolesterol vid vecka 24. Hos patienter som paborjade
behandling med alirokumab 300 mg var fjarde vecka, vars dos inte justerades till 150 mg varannan
vecka (80,7 % av patienterna), var genomsnittlig procentuell forandring fran beraknat utgangs-LDL-
kolesterol -63,4 % vid vecka 12 och -62,0 % vid vecka 24.

| kohortstudien med patienter som inte behandlade samtidigt med statin var genomsnittligt utgangs-
LDL-kolesterol 3,67 mmol/l (142,1 mg/dl). Vid vecka 12 var genomsnittlig procentuell férandring
fran utgangs-LDL-kolesterol (ITT-analys) med alirokumab 300 mg var fjarde vecka -58,4 % jamfort
med +0,3 % for placebo. Vid vecka 12 (fore dosjustering) nadde 65,2 % av patienterna behandlade
med alirokumab 300 mg var fjarde vecka en LDL-kolesterolniva < 1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) jamfort
med 2,8 % i placebogruppen. Vid vecka 24 var genomsnittlig procentuell férandring fran utgangs-
LDL-kolesterol (ITT-analys) med alirokumab 300 mg var fjarde vecka/150 mg varannan vecka -
52,7 % jamfort med -0,3 % for placebo. Vid vecka 24 var den genomsnittliga skillnaden i behandling
fran placebo matt som procentuell forandring jamfort med utgangsvardet for LDL-kolesterol med
alirokumab 300 mg var fjarde vecka/150 mg varannan vecka -52,4 % (97,5 % KI: -59,8 %, -45,0 %); p-
vérde: < 0,0001). Hos patienter som behandlades mer an 12 veckor justerades dosen till 150 mg
varannan vecka hos 19 (14,7 %) av 129 patienter i behandlingsgruppen med alirokumab 300 mg var
fjarde vecka. | subgruppen patienter som titrerades upp till 150 mg varannan vecka vid vecka 12,
uppnaddes ytterligare 7,3 % minskning av LDL-kolesterol vid vecka 24.

| bada kohortstudierna var skillnaden jamfort mot placebo statistiskt signifikant vid vecka 24 for alla
lipidparametrar forutom Apo A-1 i subgruppen med statinbehandlade patienter.

Genomesnittliga minskningar i LDL-kolesterol fran utgangsléaget till vecka 21-24 var ett co-primart
effektmatt i studien. Signifikant stérre genomsnittliga minskningar i LDL-kolesterol fran utgangslaget
till vecka 2124 observerades med alirokumab 300 mg var fjarde vecka/150 mg varannan vecka
jamfort med placebo hos patienter som inte fick statin (-56,9 % jamfort med -1,6 %) och som fick
statin (-65,8 % jamfort med -0,8 %).

Totalt sett nadde de flesta patienter (344/419, 82,1 %) som borjade dosering med 300 mg var fjarde
vecka de fordefinierade LDL-kolesterolmalvardena vid vecka 8 och beh6vde ingen dosjustering vid
vecka 12. LDL-kolesterol minskade med 60,5 %—71,9 % under veckorna 2024 hos patienter med
300 mg var fjarde vecka och 57,2 %-63,0 % hos patienter med dosjustering fran 300 mg var fjarde
vecka till 150 mg varannan vecka.

SYDNEY-studien

| en randomiserad, 6ppen 16 veckor Iang multicenterstudie utvarderades anvandbarheten av en 2 ml
forfylld penna med alirokumab. Studien bestod av tva parallella armar (dosering en gang i manaden:
en injektion med en 2 ml forfylld penna [1 x 300 mg] eller 2 separata 150 mg injektioner med en 1 ml
forfylld penna [2 x 150 mg]). Studien inkluderade 69 patienter med hdg eller mycket hdg
kardiovaskular risk med hyperkolesterolemi som inte kunde kontrolleras tillrackligt med
lipidmodifierande behandling (utgangs-LDL-kolesterol > 1,81 mmol/l [> 70 mg/dI]). Genomsnittliga
minskningar i LDL-kolesterol fran utgangslaget till vecka 4 var 66,2 % vid dosering en gang i
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manaden med den 2 ml forfyllda pennan och 51,2 % med den 1 ml forfyllda pennan. Efter justering
for konsskillnader mellan grupperna var genomsnittliga minskningar i LDL-kolesterol 63,5 %
respektive 53,9 %. Minskningen av LDL-kolesterol kvarstod i 16 veckor.

Klinisk effekt och sakerhet vid férebyggande av kardiovaskulara héandelser

ODYSSEY OUTCOMES-studien

En dubbelblind, placebokontrollerad, 5 ars multicenterstudie inkluderade 18 924 vuxna patienter
(9462 i gruppen med alirokumab och 9462 i placebogruppen). Patienterna hade haft ett akut koronart
syndrom (AKS) 4 till 52 veckor fére randomiseringen och behandlades med lipidmodifierande
behandling med hdgintensiv statin (atorvastatin 40 eller 80 mg eller rosuvastatin 20 eller 40 mg) eller
hdgsta tolererbara dos av dessa statiner, med eller utan annan lipidmodifierande behandling.
Patienterna randomiserades 1:1 till antingen 75 mg alirokumab eller placebo en gang varannan vecka.
Vid manad 2 om ytterligare minskning av LDL-kolesterol behévdes baserat pa forbestamda LDL-
kolesterolkriterier (LDL-kolesterol > 1,29 mmol/l eller > 50 mg/dl), dosjusterades alirokumab till

150 mg varannan vecka. Patienter som dosjusterats till 150 mg varannan vecka och som hade tva
konsekutiva LDL-kolesterolvarden under 0,65 mmol/l (25 mg/dl) titrerades ner fran 150 mg varannan
vecka till 75 mg varannan vecka. Patienter som behandlades med 75 mg varannan vecka och som hade
tva konsekutiva LDL-kolesterolvarden under 0,39 mmol/l (15 mg/dl), dverfordes pa ett blindat satt till
placebo. Cirka 2615 (27,7 %) av 9451 patienter som behandlades med alirokumab behévde titreras
upp till 150 mg varannan vecka. Av dessa 2615 patienter var 805 (30,8 %) nedtitrerade till 75 mg
varannan vecka. Totalt 730 patienter (7,7 %) av 9451 skiftades Over till placebo. Totalt 99,5 % av
patienterna foljdes upp gallande 6verlevnad fram till studiens slut. Medianuppféljningstid var

33 manader.

AKS-indexhandelsen utgjordes av hjartinfarkt hos 83,2 % av patienterna (34,6 % STEMI, 48,6 %
NSTEMI) och instabil angina hos 16,8 % av patienterna. De flesta patienterna (88,8 %) gavs
hogintensiv statinbehandling med eller utan annan lipidmodifierande behandling vid randomiseringen.
Den genomsnittliga LDL-kolesterol-utgangsnivan var 2,39 mmol/I (92,4 mg/dl).

Alirokumab minskade signifikant risken for kardiovaskuldra handelser, definierade som ett primart
sammansatt effektmatt for tiden till forsta allvarligare kardiovaskulara handelser (MACE-plus); dvs
dod i kranskarlssjukdom, icke fatal hjartinfarkt, fatal och ickefatal ischemisk stroke eller instabil
angina pektoris som kraver sjukhusvard (riskkvot 0,85, 95 % KI: 0,78, 0,93; p-varde=0,0003).
Alirokumab minskade ocksa signifikant foljande sammansatta effektmaitt; risk for kranskarlshandelse,
risk for allvarligare kranskérlshandelse, kardiovaskuldr handelse och totalmortalitet, icke fatal
hjartinfarkt, och icke fatal ischemisk stroke. Aven en reduktion av totalmortalitet observerades, med
endast nominell statistisk signifikans enligt hierarkisk testning (riskkvot 0,85, 95 % KI: 0,73, 0,98).
Resultaten visas i tabell 3.
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Tabell 3: Effekt av alirokumab i ODYSSEY OUTCOMES (hela studiepopulationen)

Effektmatt Antal handelser
Alirokumab Placebo Riskkvot
N=9462 N=9462 (95 % ClI)
n (%) n (%) p-vérde
Primara effektmatt 0.85 (0.78 0.93
(MACE-plus?) 903 (9,5%) | 1052 (11,1%) ’ (()600'3 93) ”
Ddd i kranskarlssjukdom 0,92 (0,76, 1,11)
205 (2,2%) 222 (2,3%) 0.38 e
Icke fatal hjartinfarkt 0,86 (0,77, 0,96
J 626 (6:6%) | 722 (7.6%) (O’OOGf ) a
Ischemisk stroke 0,73 (0,57, 0,93
111(1,2%) | 152 (1,6%) (O,Olf )
Instabil angina® 0,61 (0,41, 0,92
g 37 (0,4%) 60 (0,6%) (O’Ozf )
Sekundéra effektmatt
Kranskarlsrisker® 1199 (12,7%) | 1349 (14,3%) 0,88 (()06%11,30,95) -
. N - d !
Storre kranskarlsrisker 793 (8.4%) 899 (9,5%) 0,88 (()002(3)%0 0,96) -
1 A A e
Kardiovaskulér héndelse 1301 (13,7%) | 1474 (15,6%) 0,87 606%%),30,94) .
Total mortalitet, icke-fatal
hjartinfarkt, icke fatal 973 (10,3%) | 1126 (11,9%) 080 (0,15, 0.99) -
ischemisk stroke '
Ddd i kranskarlssjukdom 205 (2,2%) 222 (2.3%) 0,92 (()Oé;g,‘ll,ll) —
Kardiovaskuléra dodsfall 240 (2,5%) 271 (2.9%) 0,88 (()Oiéé’SLOS) e
Totalmortalitet 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85500,;2,19,98) -
—!-I'l'l'l!lq—l-l'l'l'l'll'l
03 1 30
Fordel Fordel
alirokumab placebo

2 MACE-plus, definierat som sammansatt effektmatt av: dod i kranskarlssjukdom, icke fatal hjartinfarkt, fatal och ickefatal

ischemisk stroke eller instabil angina pektoris som kraver sjukhusvérd

b Instabil angina som kraver sjukhusvard
¢ Kranskarlsrisker definierade som: stérre kranskérlsrisker 9, instabil angina som kraver sjukhusvard, ischemiskt driven

koronar revaskulisering

d Stiirre kranskarlsrisker enligt foljande: dod i kranskérlssjukdom, icke fatal hjartinfarkt
¢ Kardiovaskuldra héndelser enligt foljande: kardiovaskuldr dod, icke fatal kranskarlssjukdom, icke fatal ischemisk stroke

f Nominell signifikans
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Kaplan-Meier- estimat for kumulativ incidens av primart effektmatt for hela studiepopulationen Gver
tid aterfinns i bild 1.

Bild 1 Kaplan-Meier-kurvor for primart sammansatt effektmatt under 4 ar i ODYSSEY
OUTCOMES

Hela studiepopulationen

Riskkvot: 0,85
95 % K1 (0,78, 0,93)

015 Placebo

Alirokumab

-
0.10=

-
-

0.05=

Kumulativ incidens av risker

Tid (manader)

Neurokognitiv funktion

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, 96 veckor lang studie utvarderade effekten av
alirokumab pa neurokognitiv funktion efter 96 veckors behandling (ca 2 ar) hos patienter med
heterozygot familjar hyperkolesterolemi eller icke-familjar hyperkolesterolemi med hog eller mycket
hog kardiovaskular risk.

Neurokognitiv funktion utvérderades genom att anvdnda Cambridge Neuropsychological Test
Automated Battery (CANTAB). Totalt randomiserades 2171 patienter, 1087 behandlades med
alirokumab 75 mg och/eller 150 mg varannan vecka och 1084 patienter behandlades med placebo.
Majoriteten (>80 %) av patienterna i varje grupp genomférde den 96 veckor langa, dubbelblinda
behandlingsperioden.

Under behandlingen pa 96 veckor visade alirokumab ingen effekt pa neurokognitiv funktion. Andelen
patienter som upplevde neurokognitiva stérningar var lag i behandlingsgruppen med alirokumab

(1,3 %) och jamfdérbar med placebo (1,7 %). Inga sakerhetsproblem relaterade till neurokognitiv
funktion observerades hos patienter som behandlades med alirokumab och som hade antingen tva
konsekutiva LDL-kolesterolvarden < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl) eller < 0,39 mmol/l (< 15 mg/dl) under
behandlingsperioden.

Pediatrisk population

Behandling av homozygot familjar hyperkolesterolemi hos pediatriska patienter

En 6ppen, 48 veckor lang studie utfordes for att utvardera effekt och sékerhet av alirokumab 75 mg
varannan vecka (om kroppsvikt <50 kg) eller 150 mg varannan vecka (om kroppsvikt >50 kg) hos
18 pediatriska patienter (8 till 17 ar gamla) med homozygot familjar hyperkolesterolemi som tillagg
till bakgrundsbehandlingar. Patienterna fick alirokumab 75 mg eller 150 mg varannan vecka utan
dosjustering upp till vecka 12.

Genomsnittligt utgangs-LDL-kolesterol var 9,6 mmol/l (373 mg/dl). Genomsnittlig procentuell
forandring fran utgangs-LDL-kolesterol vid vecka 12 var -4,1 % (95 % KI: -23,1 % till 14,9%) i ITT-
populationen (N=18) och var forknippad med en hog variabilitet i svaret med avseende pa
minskningen av LDL. Patienter som uppnddde >15 % minskning fran utgangsvardet vid vecka 12, 24
och 48 var 50 %, 50 % respektive 39 %.
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Behandling av heterozygot familjar hyperkolesterolemi hos pediatriska patienter

Effekten och sakerheten av alirokumab utvérderades hos 153 patienter i aldern 8-17 ar med
heterozygot familjar hyperkolesterolemi i en fas 3-multicenterstudie. Studien bestod av en 24 veckors
randomiserad, dubbelblind behandling dar patienterna fick placebo eller alirokumab. Detta f6ljdes av
en 80 veckors 6ppen behandling med alirokumab. Patienterna skulle sta pa lagfettdiet och fa
lipidséankande bakgrundsbehandling. De inkluderade patienterna randomiserades i férhallandet 2:1 till
att fa alirokumab varannan vecka eller var fjarde vecka och placebo. | regimen med dosering av
alirokumab var fjarde vecka, fick 79 patienter en dos pa 150 mg for kroppsvikt < 50 kg eller 300 mg
for kroppsvikt > 50 kg. Alirokumabdosen titrerades till 75 mg varannan vecka for kroppsvikt < 50 kg
eller till 150 mg varannan vecka for kroppsvikt > 50 kg vid vecka 12 hos patienter med LDL-
kolesterol > 2,84 mmol/l (> 110 mg/dl).

Dubbelblind behandlingsperiod:

Det primara effektmattet i denna studie var den procentuella forandringen i LDL-kolesterol fran
utgangslaget till vecka 24. Data specificeras ytterligare i tabell 4. Genomsnittligt absolut LDL-
kolesterolvarde vid vecka 24 var 2,847 mmol/l (110,09 mg/dl) i alirokumab-gruppen och 4,177 mmol/l
(161,52 mg/dl) i placebogruppen i kohorten med dosering var fjarde vecka. Minskning av LDL-
kolesterol observerades under den forsta utvarderingen efter utgangsléaget vecka 8 och bibehélls under
den 24 veckor langa dubbelblinda behandlingsperioden.

Tabell 4: Behandlingseffekter av alirokumab och placebo hos pediatriska patienter med
heterozygot familjar hyperkolesterolemi

Genomsnittlig procentuell forandring fran utgangslaget vecka 24 (i %)
Regim med dosering var fjarde vecka
Placebo Alirokumab
Antal patienter N =27 N =52
LDL-kolesterol -4.4 -38,2
Non-HDL-kolesterol -3,7 -35,6
Totalkolesterol -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

LDL-= lagdensitetslipoprotein; HDL = hégdensitetslipoprotein;
ApoB = apolipoprotein B. Alla justerade p-varden < 0,0001.

Oppen behandlingsperiod:

Totalt 74 patienter fran kohorten med dosering var fjarde vecka deltog i en 80 veckor Iang 6ppen
enarmad studie. Den initiala dosen var den alirokumabdos som valts for den dubbelblinda perioden,
enligt kroppsvikt och doseringsregim. Dosen kunde upp- eller nedtitreras baserat pa prévarnas
medicinska utvardering. Den genomsnittliga (standardfel) procentuella férandringen i LDL-kolesterol
fran utgangslaget (randomisering i den dubbelblinda perioden) var -23,4 % (4,7) vid vecka 104. Den
genomsnittliga (standardfel) procentuella forandringen i andra lipideffektmatt fran utgangslaget till
vecka 104 var: -21,5 % (26,2) non-HDL-kolesterol, -17,8 % (21,7) ApoB, -17,4 % (19,9)
totalkolesterol.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan administrering av 50 till 300 mg alirokumab var mediantider till maximal
serumkoncentration (tmax) 3-7 dagar. Alirokumabs farmakokinetik efter subkutan
engangsadministration om 75 mg i buk, 6verarm eller lar var jamforbar. Alirokumabs absoluta
biotillgénglighet efter subkutan administrering var ungefar 85 %, bestdmd genom farmakokinetisk
populationsanalys. Manatlig exponering med 300 mg var fjarde vecka var jamférbar med behandling
med 150 mg varannan vecka. Skillnaderna mellan Ciax 0ch Ciough Var hogre for doseringsregimen var
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fjarde vecka. Jamvikt naddes efter 2 till 3 doser med upp till maximalt ett ungefar tvafaldigt
ackumulationsforhallande.

Distribution

Efter intravends administrering var distributionsvolymen ungefar 0,04 till 0,05 I/kg vilket indikerar att
alirokumab framst distribueras i cirkulationssystemet.

Metabolism

Specifika metabolismstudier har ej genomforts da alirokumab &r ett protein. Alirokumab forvantas
brytas ned till sma peptider och individuella aminosyror.

Eliminering

Tva elimineringsfaser sags for alirokumab. Vid laga koncentrationer sker elimineringen huvudsakligen
genom maéttningsbar bindning till malet (PCSK9), medan elimineringen av alirokumab vid hogre
koncentrationer framst sker genom icke méttningsbar proteolys.

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys var den skenbara medianhalveringstiden for alirokumab
vid jamvikt 17-20 dagar hos patienter som fick alirokumab som monoterapi vid subkutana doser om
antingen 75 mg varannan vecka eller 150 mg varannan vecka. Givet tillsammans med en statin var den
skenbara medianhalveringstiden 12 dagar.

Linjaritet/icke-linjaritet

En nagot storre an dosproportionell 6kning observerades, med en 2,1-2,7-faldig 6kning i total
alirokumabkoncentration for en tvafaldig dosokning fran 75 mg till 150 mg varannan vecka.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys var alder forknippat med sma skillnader i
alirokumabexponering vid jamvikt, utan inverkan pa effekt eller sakerhet.

Kon

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys hade kon ingen inverkan pa alirokumabs
farmakokinetik.

Etnicitet

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys hade etnicitet ingen inverkan pa alirokumabs
farmakokinetik.

Efter en subkutant administrerad singeldos om 100 mg till 300 mg alirokumab sags ingen relevant
skillnad i exponering mellan japanska och kaukasiska friska forsokspersoner.

Kroppsvikt

Kroppsvikt identifierades som en signifikant kovariat som paverkade alirokumabs farmakokinetik i
den slutliga farmakokinetiska populationsmodellen. Alirokumabexponering (AUCo.144) vid jamvikt vid
bade dosregimer om 75 mg och 150 mg minskade med 29 % respektive 36 % hos patienter som vagde
mer &n 100 kg jamfort med patienter som vagde mellan 50 och 100 kg. Detta medforde inte en kliniskt
relevant skillnad i LDL-kolesterolséankning.

Nedsatt leverfunktion
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| en fas 1-studie var alirokumabs farmakokinetiska profil hos forsokspersoner med mild till mattlig
leverfunktionsnedsattning liknande den for forsokspersoner med normal leverfunktion efter
administrering av en 75 mg subkutan enkeldos.

Nedsatt njurfunktion

Eftersom monoklonala antikroppar inte elimineras via njurarna forvantas inte njurfunktionen paverka
alirokumabs farmakokinetik. Farmakokinetiska populationsanalyser visade att
alirokumabexponeringen (AUCo.144) vid jamvikt, bade for doseringen 75 mg och 150 mg, 6kade med
22-35 %, och 49-50 % hos patienter med milt respektive mattligt nedsatt njurfunktion, jamfort med
patienter med normal njurfunktion. Distributionen av kroppsvikt och alder, tva kovariater som
paverkar alirokumabexponeringen, skilde sig mellan njurfunktionskategorierna och forklarar sannolikt
de observerade farmakokinetiska skillnaderna. Begransade data finns tillgangliga avseende patienter
med gravt nedsatt njurfunktion, hos dessa patienter var exponeringen for alirokumab ungefér
fordubblad jamfort med férsdkspersoner med normal njurfunktion.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for Praluent utvarderades hos 140 patienter fran 8 till 17 ar med heterozygot
familjar hyperkolesterolemi. Genomsnittligt Cougn Vid steady state uppnaddes vid eller fore vecka 8
(forsta farmakokinetiska provtagningen under upprepad dosering) med rekommenderad
doseringsregim (se avsnitt 4.2).

Begransade farmakokinetiska data finns tillgangliga hos 18 pediatriska patienter (8 till 17 ar) med
homozygot familjar hyperkolesterolemi. Jamvikt av genomsnittlig Cuough alirokumab koncentrationer
uppnaddes vid eller fore vecka 12 i bada grupperna med alirokumab 75 mg varannan vecka och

150 mg varannan vecka. Inga studier med alirokumab har utforts pa pediatriska patienter som ar yngre
an 8 ar (se avsnitt 5.1).

Farmakokinetiska/farmakodynamiska forh&llanden

Den farmakodynamiska effekten av alirokumab avseende LDL-kolesterolsankning ér indirekt och
medierad genom bindningen till PCSK9. En koncentrationsberoende minskning av fritt PCSK9 och
LDL-kolesterol ses till dess att mattning av malet natts. Vid mattning av PCSK9-bindning resulterar
inte ytterligare 6kningar av alirokumabkoncentrationerna i ytterligare minskning av LDL-kolesterol,
dock observeras en forlangning av varaktigheten av den LDL-sédnkande effekten.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Reproduktionstoxikologiska studier pa rattor och apor tyder pa att alirokumab, liksom andra 1gG-
antikroppar, passerar placentabarridren.

Det forelag inga biverkningar avseende surrogatmarkorer for fertilitet (t ex 6strogencyklicitet,
testikelstorlek, ejakulationsvolym, spermamotilitet, eller totalt spermieantal per ejakulat) hos apor,
heller ingen alirokumabrelaterad anatomisk patologi eller histopatologifynd i reproduktionsorgan i
nagon toxikologistudie pa ratta eller apa.

Det fanns inga biverkningar avseende fetal tillvéxt eller utveckling hos réattor eller apor. Maternell
toxicitet sags ej hos draktiga apor vid systemisk exponering som var 81 ganger human exponering vid
doser om 150 mg varannan vecka. Maternell toxicitet sags emellertid hos draktiga rattor vid
systemiska exponeringar uppskattade till 5,3 ganger storre &n human exponering vid doser om 150 mg
varannan vecka (baserat pa exponering matt hos icke dréaktiga rattor under en 5 veckor lang
toxicitetsstudie).
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Avkomma till apor som fick héga doser alirokumab veckovis genom hela draktigheten hade ett
svagare sekundart immunsvar vid aterexponering for alirokumab an avkomman till kontrolldjur. Detta
svar var inom intervallet for historiska kontroller. Det foreldg inga andra tecken till
alirokumabrelaterad immundysfunktion hos avkomman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Histidin

Sukros

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Praluent 75 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

3ar

Praluent 75 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

3ar

Praluent 150 mgq injektionsvatska, 10sning i forfylld penna

2 ar

Praluent 150 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2 ar

Praluent 300 mgq injektionsvétska, 10sning i forfylld penna

2 ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas.

Praluent kan forvaras utanfor kylskap (vid hogst 25 °C) skyddat fran ljus under en sammanhangande
period av hogst 30 dagar. Efter att lakemedlet tagits ut fran kylskapet maste det anvandas inom

30 dagar eller kasseras.

Forvara pennan eller sprutan i ytterférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml eller 2 ml 16sning i spruta av silikoniserat klarglas typ 1, utrustad med nal i rostfritt stal, ett

nalskydd av styren-butadiengummi, och en kolvstangspropp av brombutylgummi tackt av etylen-
tetrafluoretylen (FluroTec®).
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75 mg injektionsvatska, 10sning i forfylld penna

Sprutans komponenter sétts samman till en forfylld penna for engangsbruk med en bl skyddshylsa
och ljusgron aktiveringsknapp.

Forpackningsstorlekar:
1, 2, eller 6 forfyllda pennor.

Eller

Sprutans komponenter sétts samman till en forfylld penna for engangsbruk med en bla skyddshylsa
och utan aktiveringsknapp.

Forpackningsstorlekar:
1, 2, eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp eller flerpack innehallande 6 (2 forpackningar om
3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

150 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

Sprutans komponenter sétts samman till en forfylld penna for engangsbruk med en bla skyddshylsa
och morkgra aktiveringsknapp.

Forpackningsstorlekar:
1, 2, eller 6 forfyllda pennor.

Eller

Sprutans komponenter sétts samman till en forfylld penna for engangsbruk med en bla skyddshylsa
och utan aktiveringsknapp.

Forpackningsstorlekar:
1, 2, eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp eller flerpack innehallande 6 (2 forpackningar om
3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna

Sprutans komponenter satts samman till en forfylld penna for engangsbruk med en bla skyddshylsa
och utan aktiveringsknapp.

Forpackningsstorlekar:
1 eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

75 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Sprutan &r utrustad med en ljusgrén kolvstang av polypropylen.

Forpackningsstorlekar:
1, 2 eller 6 forfyllda sprutor.

150 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Sprutan ar utrustad med en morkgra kolvstang av polypropylen.

Forpackningsstorlekar:
1, 2, eller 6 forfyllda sprutor.
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Eventuellt kommer inte alla styrkor och férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Efter anvandning ska den forfyllda pennan/sprutan laggas i en sticksaker behallare. Behallaren ska inte
ateranvandas.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 23 september 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 2 juni 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substans av biologiskt ursprung

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

USA

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

Irland

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Forfylld spruta
Sanofi Winthrop Industrie

1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Frankrike

Forfylld penna
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hoechst
Briningstrale 50

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Eller

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.
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C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1amna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld penna 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml 16sning

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld penna
2 forfyllda pennor
6 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning.

Oppnas har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.
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Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/001 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/002 2 forfyllda pennor
EU/1/15/1031/003 6 forfyllda pennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld penna 75 mg (utan aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp
2 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvéandning.

Oppnas har

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp

2 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

Lé&s bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/013 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/014 2 forfyllda pennor
EU/1/15/1031/023 3 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX) — Forfylld penna 75 mg (utan
aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

Oppnas har

Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Lds bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhangande period av
hogst 30 dagar.
Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/015 Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG | FLERPACK (UTAN BLUE BOX) — Forfylld penna 75 mg (utan
aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Ingar i flerpack, far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning.

Oppnas har

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Lds bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/015 Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT - 75 mg
PENNETIKETT - 75 mg (utan aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Praluent 75 mg injektionsvatska
alirokumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld penna 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvéatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld penna
2 forfyllda pennor
6 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

Oppnas har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/007 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/008 2 forfyllda pennor
EU/1/15/1031/009 6 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Praluent 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld penna 150 mg (utan aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp
2 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning

Oppnas har

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp

2 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

Lds bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/016 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/017 2 forfyllda pennor
EU/1/15/1031/024 3 forfyllda pennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 150 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

44



45



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX) — Forfylld penna 150 mg (utan
aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning

Oppnas har

Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Lé&s bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/018 Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG | FLERPACK (UTAN BLUE BOX) - Forfylld penna 150 mg (utan
aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Ingar i flerpack, far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

Oppnas har

3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Lds bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/018 Flerpack: 6 (2 forpackningar med 3) forfyllda pennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT - 150 mg
PENNETIKETT - 150 mg (utan aktiveringsknapp)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Praluent 150 mg injektionsvatska
alirokumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld penna 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 300 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld penna
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld penna innehaller 300 mg alirokumab i 2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp
3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

Oppnas har

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp
3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
Lé&s bruksanvisningen innan anvandning av pennan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/019 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/020 3 forfyllda pennor

EU/1/15/1031/021 1 forfylld penna
EU/1/15/1031/022 3 forfyllda pennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 300 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT — 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Praluent 300 mg injektionsvatska
alirokumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

150 mg/ml
2ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld spruta 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 75 mg alirokumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.
Forvara sprutan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/004 1 forfylld spruta
EU/1/15/1031/005 2 forfyllda sprutor
EU/1/15/1031/006 6 forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - Forfylld spruta 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
alirokumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Winthrop Industrie

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT - 75 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Praluent 75 mg injektionsvétska
alirokumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONGEN Forfylld spruta 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
alirokumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 150 mg alirokumab i 1 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, sukros, polysorbat 20, vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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Kan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran ljus under en sammanhéngande period av
hogst 30 dagar.
Forvara sprutan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1031/010 1 forfylld spruta
EU/1/15/1031/011 2 forfyllda sprutor
EU/1/15/1031/012 6 forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Praluent 75 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - Forfylld spruta 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Praluent 150 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
alirokumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Winthrop Industrie

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT — 150 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Praluent 150 mg injektionsvatska
alirokumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
Praluent 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
Praluent 300 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld penna

alirokumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Praluent ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Praluent
Hur du anvénder Praluent

Eventuella biverkningar

Hur Praluent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Praluent ar och vad det anvands for

Vad Praluent &r

o Praluent innehaller den aktiva substansen alirokumab.

o Praluent &r en monoklonal antikropp. Monoklonala antikroppar ar en sorts specialiserade
proteiner som kanner igen och binder till malsubstanser (andra unika proteiner) i kroppen.
Alirokumab binder till proteinet PCSKO.

Hur Praluent fungerar

Praluent hjélper till att sinka nivierna av det “onda” kolesterolet (dven kallat “LDL-kolesterol”).

Praluent blockerar ett protein som kallas PCSKO.

o PCSKO &r ett protein som utséndras av leverceller.

o “Ont” kolesterol rensas vanligen frén blodet genom att binda till sérskilda “receptorer”
(docknings- stationer) i levern.

o PCSKO9 sanker antalet av dessa receptorer i levern — detta leder till att det “onda” kolesterolet
blir hogre &n det borde i blodet.

o Genom att blockera PCSK9 Okar Praluent antalet tillgangliga receptorer som kan rensa bort
”ont” kolesterol — detta sédnker nivaerna av det “onda” kolesterolet.

Vad Praluent anvands for

o Vuxna med hoga kolesterolnivaer i blodet (hyperkolesterolemi, heterozygot familjar och icke-
familjar, samt blandad dyslipidemi) och barn och ungdomar 8 ar och &ldre med heterozygot
familjér hyperkolesterolemi.

o Vuxna med hdoga kolesterolnivaer i blodet och hjart-karlsjukdom, for att minska risken for hjart-
karlh&ndelser.

Det ges:

- tillsammans med en statin (ett vanligt lakemedel for behandling av hogt kolesterol) eller statin i
kombination med andra kolesterolsankande lakemedel, om den hdgsta statindosen inte sanker
kolesterolnivaerna tillrackligt eller,
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ensamt eller tillsammans med andra kolesterolsankande lakemedel nar statiner inte kan
anvandas eller nar patienten inte tal statiner.
Fortsétt med kolesterolsankande diet medan du tar det har lakemedlet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Praluent

Anvand inte Praluent:

o Om du éar allergisk mot alirokumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Praluent.

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda Praluent och kontakta omedelbart
lakare. Allvarliga allergiska reaktioner sasom 6verkanslighet, inklusive angdioddem (t.ex. svarigheter
att andas eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga), mynteksem (réda prickar pa huden, ibland
med blasor) och allergisk karlinflammation (en sérskild form av 6verkanslighetsreaktion med symtom
sasom diarré med utslag eller lilafargade prickar pa huden) har i nagra fall setts. For allergiska
reaktioner som kan intraffa under Praluentbehandling, se avsnitt 4.

Beratta for lakare om du har nagon njur- eller leversjukdom innan du bérjar anvanda detta lakemedel.
Praluent har bara studerats pa ett fatal patienter med allvarlig njursjukdom och inte alls hos patienter
med allvarlig leversjukdom.

Barn och ungdomar
Praluent ska inte ges till barn under 8 ar eftersom det inte finns nagon erfarenhet av anvandning av
lakemedlet i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Praluent
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan
ténkas anvénda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Praluent rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Karformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel forvantas inte ha nagon inverkan pa férmagan att kora eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Praluent

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket som ska injiceras

Lakaren kommer att tala om vilken dos som é&r réatt for dig och hur ofta du ska injicera (75 mg eller
150 mg varannan vecka eller 300 mg var fjarde vecka/en gang i manaden). Lakaren kommer att
kontrollera dina kolesterolnivaer och kan komma att anpassa dosen (uppat eller nedat) under
behandlingens gang.

Kontrollera alltid pennans etikett for att vara saker pa att du har ratt lakemedel med ratt styrka.

Nar injektion ska ske

Vuxna
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Injicera Praluent varannan vecka (for dosen 75 mg eller 150 mg) eller var fjarde vecka/en gang i
manaden (for dosen 300 mg). For att ta dosen 300 mg, ta en injektion med 300 mg eller tva injektioner
med 150 mg efter varandra pa tva olika injektionsstallen.

Barn och ungdomar 8 dr och dldre med heterozygot familjir hyperkolesterolemi
Injicera Praluent varannan vecka (for dosen 75 mg eller 150 mg) eller var fjarde vecka/en gang i
manaden (for dosen 150 mg eller 300 mg).

For ungdomar i dldern 12 ar och &ldre ska Praluent administreras av eller under 6verinseende av en
vuxen.
For barn under 12 ér ska Praluent ges av en vardgivare.

Innan du injicerar
Praluent ska tillatas anta rumstemperatur innan anvandning.
Las den detaljerade bruksanvisningen innan du injicerar Praluent.

Var injektionen ska goras
Praluent injiceras under huden i laret, magen eller Gverarmen.
Las i den detaljerade bruksanvisningen om var du injicerar.

Att lara sig hur man anvéander den férfyllda pennan

Innan du anvander pennan for forsta gangen kommer lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal att
visa dig hur du injicerar Praluent.

o Las alltid Bruksanvisningen som finns i kartongen.

o Anvand alltid pennan sasom beskrivet i Bruksanvisningen.

Om du har anvant fér stor mangd av Praluent
Om du anvant mer Praluent an du ska, tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Praluent

Om du missar att ta en dos Praluent, injicera den missade dosen sa snart du kan. Ta sedan din nésta
dos vid vanliga tidpunkten. Pa sa vis kommer du ater in i det ursprungliga injektionsschemat. Om du
inte ar saker pa nar du ska injicera Praluent, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvdanda Praluent
Sluta inte att anvanda Praluent utan att tala med lakare. Om du slutar anvanda Praluent kan dina
kolesterolnivaer tka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta anvanda Praluent och omedelbart kontakta
lakare. Allvarliga allergiska reaktioner sasom dverkanslighet (t.ex. svarigheter att andas), mynteksem
(r6da prickar pa huden, ibland med blasor) och allergisk karlinflammation (en sarskild form av
overkanslighetsreaktion med symtom sasom diarré med utslag eller lilafargade prickar pa huden) har i
vissa fall setts (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer).

Ytterligare biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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. rodnad, klada, svullnad, sméarta eller 6mhet dar lakemedlet injicerats (reaktioner vid
injektionsstéllet)

o tecken eller symtom pa évre luftvagsinfektion sasom halsont, nastappa, nysningar

o klada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
o roda och kliande bulor eller nasselfeber (urtikaria)

Ingen kand frekvens

Féljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av Praluent, men det finns ingen kand
frekvens pa hur ofta de forekommer:

o influensaliknande sjukdom

o svarigheter att andas, eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga (angio6dem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Praluent ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ] frysas.
Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Om nodvandigt kan enskilda forfyllda pennor forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran
ljus under en sammanhangande period av hogst 30 dagar. Efter att Praluent tagits ut fran kylskapet
maste det anvandas inom 30 dagar eller kasseras.

Anvand inte detta lakemedel om det &r missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor eller
synliga partiklar.

Efter anvandning, lagg pennan i en sticksaker behallare. Fraga apotekspersonalen hur du ska kasta
behallaren. Ateranvand inte behéllaren.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
. Den aktiva substansen ar alirokumab.

Praluent 75 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld penna
Varije forfylld penna innehaller 75 milligram alirokumab.

Praluent 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
Varije forfylld penna innehéller 150 milligram alirokumab.

Praluent 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
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Varije forfylld penna innehéller 300 milligram alirokumab.
o Ovriga innehallsamnen &r histidin, sukros, polysorbat 20 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Praluent &r en Klar, farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning som levereras i en forfylld penna.

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
1 forfylld penna med gron knapp innehaller 1 ml 16sning och ger en dos om 75 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6 forfyllda pennor.

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 1 ml I16sning och ger en dos om 75 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
eller flerpack innehallande 6 (2 forpackningar om 3) forfylida pennor utan aktiveringsknapp.

Praluent 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld penna
1 forfylld penna med gra knapp innehaller 1 ml 16sning och ger en dos om 150 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6 forfyllda pennor.

1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 1 ml 16sning och ger en dos om 150 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp
eller flerpack innehallande 6 (2 forpackningar om 3) forfylida pennor utan aktiveringsknapp.

Praluent 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
1 forfylld penna utan aktiveringsknapp innehaller 2 ml 16sning och ger en dos om 300 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1 eller 3 forfyllda pennor utan aktiveringsknapp.

Eventuellt kommer inte alla styrkor och férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrale 50

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Tillverkare
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

67



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

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 13

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EXpGoa
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

Slovenské republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

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



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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan

f_’;\l Gron knapp

Pennkropp

Fonster

Praluent™

Gult sékerhetsskydd
Nal inuti

Bla skyddshylsa

Endast for
engangsbruk

Viktig information

o Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller ndgon annan (vardgivare).

o Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

o For ungdomar i aldern 12 ar och éldre rekommenderas det att Praluent administreras av eller
under dverinseende av en vuxen.

. For barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Gor foljande

v’ Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
v’ Las alla instruktioner noggrant innan du anvéander Praluentpennan.
v' Fo6lj dessa instruktioner varje gang du anvéander Praluentpennan.

GOor inte

ROr inte det gula sakerhetsskyddet.

Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ordentligt fastsatt.
Ateranvand inte pennan.

Skaka inte pennan.

Pennan far ej frysas.

X X X X X X
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x  Utsétt inte pennan for direkt solljus.

Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bodrjar kommer du att behéva:
o Praluentpennan

o Alkoholservetter

o Bomullstuss eller gashinda

. En sticksaker behallare (se Steg B, 8)

@ Titta pa pennans etikett.

e Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
e Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

Praluent™

@ Titta pa fonstret.

o Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar — om inte, anvand
den inte (se bild A).

o Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt.

o Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).

® Lat pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.
o Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
o Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.
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@ Forbered injektionsstéllet.
o Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
o Du kan injicera i:

o lar

o mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

o den yttre sidan av din éverarm

(se bild).
Du kan st eller sitta nar du ger dig sjélv injektionen.
Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kanns het.
Injicera inte ndra en synlig ven (blodkarl).
Byt injektionsstélle vid varje injektion.
Injicera inte Praluent och andra injektionslékemedel vid samma injektionsstélle.

)

STEG B: Hur man injicerar

@ Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor injektion”, dra av den bla
skyddshylsan.

o Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.

. Sétt inte pa den bla skyddshylsan.

/,:-\T
\ BIA skyddshylsé(-l._\m_ T
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®@ Hall Praluentpennan sa har.
. ROr inte det gula sakerhetsskyddet.
. Forsakra dig om att du kan se fonstret.

® Tryck ned det gula sékerhetsskyddet mot huden i ungefar 90° vinkel.
. For barn under 12 ar maste huden nypas fore och under injektionen.

. For ungdomar 12 ar och aldre och vuxna kan huden behéva nypas for att gora injektionsstallet
stadigt.

. Tryck och héll pennan stadigt mot kroppen tills det gula sékerhetsskyddet inte langre syns.
Pennan kommer inte att fungera savida inte det gula sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

@ Tryck och slapp omedelbart den grona knappen med tummen.
. Du kommer att hora ett klick. Injektionen har nu paborjats.
. Fonstret kommer att bérja bli gult.

Slapp knappen
omedelbart

73



® Fortsétt att halla pennan mot huden efter att du slappt knappen.
o Injektionen kan ta upp till 20 sekunder.

1 —~
-

® Kontrollera att fonstret har blivit gult innan du avlagsnar pennan.

o Avlégsna inte pennan forrén hela fonstret har blivit gult.

o Din injektion &r fullstandig nér fonstret har blivit helt gult, du kommer eventuellt hora ett till
Klickljud.

o Om fonstret inte blir fullstandigt gult kan du ringa ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning for att fa hjalp. Ge inte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.

@ Dra bort pennan fran huden.
o Gnugga inte huden efter injektion.
o Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gashinda pa stallet till dess blédningen slutar.

Kasta penna och skyddshylsa.

o Sétt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

o Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare omedelbart efter anvandning.
o Fraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska kasta behallaren.
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. Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Praluentpennans delar visas i denna bild.

Gréa knapp
) Pennkropp
i
=
@
=
O Fonster
=
ol Gult sakerhetsskydd
Nal inuti
Bl skyddshylsa
R Endast for
engangsbruk

Viktig information

o Lékemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller nagon annan (vardgivare).

o Pennan kan endast anvéandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

o For ungdomar i aldern 12 ar och aldre rekommenderas det att Praluent administreras av eller
under dverinseende av en vuxen.

o For barn under 12 ar ska Praluent ges av en vardgivare.

Gor foljande

v’ Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
v’ Las alla instruktioner noggrant innan du anvander Praluentpennan.
v' Fo6lj dessa instruktioner varje gang du anvéander Praluentpennan.

GOor inte

ROr inte det gula sakerhetsskyddet.

Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte pennan.

Skaka inte pennan.

Pennan far €] frysas.

Utsatt inte pennan for direkt solljus.

X X X X X X X
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkéannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behéva:
o Praluentpennan

o Alkoholservetter

o Bomullstuss eller gashinda

. En sticksaker behallare (se Steg B, 8).

@ Titta pa pennans etikett.

e Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
e Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

Praluent-

@ Titta pa fonstret.

o Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar — om inte, anvand
den inte (se bild A).

o Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt.

o Anvand inte om fonstret ar helt gult (se bild B).

/
>

=/
‘."-——/
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y
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® Lat pennan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.
o Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
o Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.
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@ Forbered injektionsstéallet.
o Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
o Du kan injicera i:

o lar

o mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

o den yttre sidan av din éverarm

(se bild).
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som &r 6m, hérd, rodnad eller kanns het.
Injicera inte néra en synlig ven (blodkérl).
Byt injektionsstalle vid varije injektion.
Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstélle.

o

STEG B: Hur man injicerar

@ Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor injektion”, dra av den bla
skyddshylsan.

o Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.

. Sétt inte pa den bla skyddshylsan.

Bla skyddshylsa ~

@ Hall Praluentpennan sa har.
o ROr inte det gula sakerhetsskyddet.
o Forsakra dig om att du kan se fonstret.
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® Tryck ned det gula sékerhetsskyddet mot huden i ungefar 90° vinkel.
. For barn under 12 ar maste huden nypas fore och under injektionen.

o For ungdomar 12 ar och aldre och vuxna kan huden behéva nypas for att gora injektionsstéllet
stadigt.

o Tryck och hall pennan stadigt mot kroppen tills det gula sakerhetsskyddet inte langre syns.
Pennan kommer inte att fungera savida inte det gula sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

@ Tryck och slapp omedelbart den gra knappen med tummen.
o Du kommer att hora ett klick. Injektionen har nu paborjats.
o Fonstret kommer att borja bli gult.

Slapp knappen
omedelbart

® Fortsatt att halla pennan mot huden efter att du slappt knappen.
o Injektionen kan ta upp till 20 sekunder.
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® Kontrollera att fonstret har blivit gult innan du avlagsnar pennan.

o Avléagsna inte pennan forran hela fonstret har blivit gult.

o Din injektion ar fullstandig nar fonstret har blivit helt gult, du kommer eventuellt hora ett till
Klickljud.

o Om fonstret inte blir fullstandigt gult kan du ringa ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning for att fa hjalp. Ge inte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.

@ Dra bort pennan fran huden.
o Gnugga inte huden efter injektion.
o Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet till dess blodningen slutar.

Kasta penna och skyddshylsa.

o Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

o Kasta pennan och skyddshylsan i en stickséker behallare omedelbart efter anvandning.
o Fraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska kasta behallaren.

. Forvara alltid behéllaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna

Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.

Lakemedels-
etikett

Pennkropp

Fonster

Orange
sakerhetsskydd
Nal inuti

Bl& skyddshylsa

Endast for
engangsbruk

(j‘g ‘Praluenn H
ﬁ‘r 1‘?

Viktig information

Denna produkt ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk. Den innehaller 75 mg Praluent
(alirokumab) i 1 ml. Praluentpennan innehaller lakemedel som din lakare har ordinerat at dig.
Lékemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller nagon annan (vardgivare).

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjélv eller nagon annan om du inte blivit tranad av
sjukvardspersonal.

Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

Gor foljande

SNENENENEN

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.

Lés alla instruktioner noggrant innan du anvander Praluentpennan.
Folj dessa instruktioner varje gang du anvander Praluentpennan.
Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

GOor inte

X X X X X X X %

Ror inte det orangea sékerhetsskyddet.

Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte pennan.

Skaka inte pennan.

Pennan far ej frysas.

Utsatt inte pennan for extrem varme.

Utsatt inte pennan for direkt solljus.
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkannandet for forséaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

1. Titta pa pennans etikett
a. Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.

Titta pa etiketten ‘

|
.: ) proee N A

b. Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

P

Lot e
i 00/0000

Utgangsdatum

"

Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller skadats.

2. Titta pa fonstret
a. Kontrollera att 1sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar.

Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt.

Titta pa

fonstret —I

W: > ¢ iPrquent“ H

Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor eller
synliga partiklar.

Anvand inte om fonstret ar helt gult. X
Om fonstret &r helt gult, betyder det att pennan har anvants. ‘
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3. Lat pennan varmas upp och samla ihop tillbehdren
a. Lat pennan anta rumstemperatur i 45 minuter.

Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
Placera inte pennan i direkt solljus.

Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.

b. Medan du véntar pa att pennan antar rumstemperatur, samla ihop féljande tillbehor:
¢ Alkoholservetter

o Bomullstuss eller gashinda
e En stickséaker behallare (se Steg B9 Kasta).

ALKOHOL-
SERVETT

4. Forbered injektionsstallet
a. Tvitta handerna med tval och vatten och torka med handduk.

b. Du kan injicera i (se BILD):
o framsida lar

e mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)
e den yttre sidan av din éverarm (ges bara av vardgivare)

c. Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.

Injektionen kan é \
|

enbart ges av | / | |"\ I\I

vardgivare

Injektionen kan ges av dig sjilv
eller av vardgivare

e Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
e Byt (rotera) injektionsstélle varje gang du ger dig sjalv en injektion.
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e Injicerainte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kanns het.
e Injicera inte ndra en synlig ven (blodkarl).
e Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstélle.

STEG B: Hur man injicerar

5. Draav skyddshylsan
a. Dra av den bla skyddshylsan och kasta den.

Dra rakt av den bla

skyddshylsan /{

Nal inuti

Ror inte det

orangea
sikerhetsskyddet

Vrid inte av den bla skyddshylsan.

Dra inte av den bla skyddshylsan innan du &r redo att injicera.

Ror inte det orangea sakerhetsskyddet. Nalen finns inuti det orangea sakerhetsskyddet.
Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte &r ordentligt fastsatt.

6. Nyp om huden och placera pennan

a. Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstéallet ar stadigt. Detta ska gdras for barn under
12 ar.

b. Nar du placerar det orangea sékerhetsskyddet pa huden, hall pennan sa att du kan se fonstret.

c. Placera det orangea sakerhetsskyddet pa din hud i ungefar 90 graders vinkel.

Roér inte det orangea
sikerhetsskyddet

Tryck inte ned pennan mot din hud forran du &r redo att injicera.
ROr inte det orangea sékerhetsskyddet. Nalen finns inuti det orangea sakerhetsskyddet.
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7. Geinjektionen (tryck - hall > kontrollera)

a. Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det orangea sékerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i
pennan och hall kvar.

Injektionen kommer inte att paborjas forran det orangea sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

Det kommer Klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer borja bli gult.

b. Fortsatt halla pennan stadigt mot huden. Du kan hora ett andra klick.
c. Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.

i)
®
(e

>

Om fonstret inte blir helt gult, ta bort pennan och ring ombudet for innehavaren av godk&nnandet for
forséljning angiven i bipacksedeln.

Ge inte dig sjalv en andra injektion utan att tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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8. Tabort

a. Dra bort pennan fran huden.

Gnugga inte huden efter injektion.

b. Om det bldder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stéllet till dess blédningen slutar.
9. Kasta

a. Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare omedelbart efter anvandning.

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

b. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta behallaren.
c. Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna

Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.

Lakemedels-
etikett

- ——
(=2}
E
o
Ty}
-

Pennkropp

Fonster

Orange
sakerhetsskydd
Nal inuti

Endast for
engangsbruk

q ‘Praluent'@
?
E ‘

<

Viktig information

Denna produkt ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk. Den innehaller 150 mg Praluent
(alirokumab) i 1 ml. Praluentpennan innehaller lakemedel som din ldkare har ordinerat at dig.
Lékemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller nagon annan (vardgivare).

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjélv eller nagon annan om du inte blivit tranad av
sjukvardspersonal.

Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

Gor foljande

SNENENENEN

Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.

Lés alla instruktioner noggrant innan du anvander Praluentpennan.
Folj dessa instruktioner varje gang du anvander Praluentpennan.
Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

GOor inte

X X X X X X X %

Ror inte det orangea sékerhetsskyddet.

Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte pennan.

Skaka inte pennan.

Pennan far ej frysas.

Utsatt inte pennan fOr extrem varme.

Utsatt inte pennan for direkt solljus.
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkéannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

1. Titta pa pennans etikett
a. Kontrollera att du har ratt produkt och rétt dos.

Titta pa etiketten

|
': p PraluentogELET

b. Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

150 i

Utgangsdatum

[E XXXX
B0 00/0000

Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller skadats.

2. Titta pa fonstret
a. Kontrollera att 1sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar.

Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt.

Titta p&

fonstret _l

':0 [ Proluent‘
|

Anvand inte detta lakemedel om det &r missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor eller
synliga partiklar.

Anvand inte om fonstret &r helt gult. X
Om fonstret &r helt gult, betyder det att pennan har anvants. l
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3. Lat pennan varmas upp och samla ihop tillbehdren
a. Lat pennan anta rumstemperatur i 45 minuter.

Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
Placera inte pennan i direkt solljus.

Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.

b. Medan du véntar pa att pennan antar rumstemperatur, samla ihop féljande tilloehor:
o Alkoholservetter
o Bomullstuss eller gashinda

e En stickséker behallare (se Steg B9 Kasta).

ALKOHOL.
SERVETT

4. Forbered injektionsstallet

a. Tvitta handerna med tval och vatten och torka med handduk.

b. Du kan injicera i (se BILD):
o framsida lar

e mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

e den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)

c. Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.

A
Injektionen kan i
enbart ges av ‘ ‘

| [\ |
vardgivare ( ,, '\\

f/!
|
/

TR,
Injektionen kan ges av dig sjilv
eller av vardgivare

Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Byt (rotera) injektionsstélle varje gang du ger dig sjélv en injektion
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e Injicerainte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kanns het.
e Injicera inte ndra en synlig ven (blodkarl).
e Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstélle.

STEG B: Hur man injicerar

5. Draav skyddshylsan
a. Dra av den bla skyddshylsan och kasta den.

Dra rakt av den bla

skyddshylsan /_<

Nil inuti

Ror inte det

orangea
sakerhetsskyddet

Vrid inte av den bla skyddshylsan.

Dra inte av den bla skyddshylsan innan du &r redo att injicera.

Ror inte det orangea sakerhetsskyddet. Nalen finns inuti det orangea sakerhetsskyddet.
Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte &r ordentligt fastsatt.

6. Nyp om huden och placera pennan

a. Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstéallet ar stadigt. Detta ska gdras for barn under
12 ar.

b. Nar du placerar det orangea sékerhetsskyddet pa huden, hall pennan sa att du kan se fonstret.

c. Placera det orangea sakerhetsskyddet pa din hud i ungeféar 90 graders vinkel.

Rér inte det orangea
sikerhetsskyddet

Tryck inte ned pennan mot din hud férrén du ar redo att injicera.
Ror inte det orangea sakerhetsskyddet. Nalen finns inuti det orangea sakerhetsskyddet.
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7. Geinjektionen (tryck - hall > kontrollera)

a. Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det orangea sékerhetsskyddet har tryckts hela végen in i
pennan och hall kvar.

Injektionen kommer inte att paborjas forran det orangea sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

Det kommer Klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer borja bli gult.

b. Fortsatt halla pennan stadigt mot huden. Du kan hora ett andra klick.
c. Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.

([}
@,
. (@ det gl

G

Cm >

Om fonstret inte blir helt gult, ta bort pennan och ring ombudet for innehavaren av godk&nnandet for
forséljning angiven i bipacksedeln.

Ge inte dig sjalv en andra injektion utan att tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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8. Tabort

a. Dra bort pennan fran huden.

Gnugga inte huden efter injektion.

b. Om det blader, tryck en bomullstuss eller gashinda pa stallet till dess blédningen slutar.
9. Kasta

a. Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare omedelbart efter anvandning.

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

b. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta behallaren.
c. Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.

Endast for
engangsbruk S
E
L
§ . Lakemedels-
2 etikett
o]
fomn
[« T
Fonster
Al Pennkropp
Gult
sékerhetsskydd
Nal inuti

Bla skyddshylsa

Viktig information

Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller nagon annan (vardgivare).

. Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller ndgon annan om du inte blivit tranad av
sjukvardspersonal.

o Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

Gor foljande

v' Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.
v Laés alla instruktioner noggrant innan du anvander Praluentpennan.
v' Folj dessa instruktioner varje gang du anvéander Praluentpennan.
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GOr inte

ROr inte det gula sakerhetsskyddet.

Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte pennan.

Skaka inte pennan

Pennan far ej frysas.

Utsdtt inte pennan for extrem varme.

Utsétt inte pennan for direkt solljus.

X X X X X X X X

Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bérjar kommer du att behéva:
o Praluentpennan

o Alkoholservetter

o Bomullstuss eller gashinda

o En sticksaker behallare (se Steg B 7).

@ Titta pa pennans etikett.

o Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.
e Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.
e Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller skadats.

j Praluent

@ Titta pa fonstret.

o Kontrollera att l6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar (se bild A).

o Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor
eller synliga partiklar.

o Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det & normalt.

o Anvand inte om fonstret &r helt gult (se bild B).

Y BX
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® Lat pennan anta rumstemperatur i 45 minuter.

o Detta &r viktigt for administrering av hela dosen och for att minimera obehag.
o Varm inte upp pennan, Iat den bli rumstempererad av sig sjalv.

o Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.

@ Forbered injektionsstéllet.
o Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
o Du kan injicera i (se bild):
o framsida lar
o mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)
o den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvétta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kanns het.
Injicera inte néra en synlig ven (blodkarl).
Byt (rotera) injektionsstalle varje gang du ger dig sjalv en injektion.
Om du behdver anvanda samma injektionsstélle, se till att det inte dr pa exakt samma stalle som
forra gangen.
o Injicera inte Praluent och andra injektionslékemedel vid samma injektionsstalle.

Rekommenderade injektionsstallen:

Injektion bara

av vardgivare

Egen

injektion eller

injektion av

vardgivare :

STEG B: Hur man injicerar

@ Efter att du avslutat alla steg i “Steg A: Forberedelse infor injektion”, dra av den bla
skyddshylsan.

o Dra inte av den bla skyddshylsan innan du &r redo att injicera.

. Sétt inte pa den bla skyddshylsan.

o Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ordentligt fastsatt.

Dra av den bl
G skyddshylsan/\‘/\/
g P

" Blaskyddshylsa
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@ Hall Praluentpennan sahar.

o Ror inte det gula sékerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula sakerhetsskyddet.
o Forsakra dig om att du kan se fonstret.

o Tryck inte pennan mot din hud forrén du ar redo att injicera.

Ror inte det gula
sékerhetsskyddet

® Tryck ned det gula sékerhetsskyddet mot huden i ungefar 90° vinkel.
o Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstéllet ar stadigt.

o Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det gula sékerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i
pennan och hall kvar (se bild).

o Injektionen kommer inte att pabdrjas forran det gula sakerhetsskyddet ar helt nedtryckt.

o Det kommer Klicka till ndr injektionen startar. Fonstret kommer borja bli gult.

" 4//‘,
Korrekt

Fel
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@ Forstsatt halla pennan mot huden.

o Du kan hora ett andra klick.

o Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.
o Rékna sedan sakta till 5.

,,-f.ii |

o
\
—) —
)5
-

j Kontrollera gula\‘” S
fonstret

w
YN

Rakna sen sakta till 5.
1..2..3..4..5.

® Kontrollera igen att fonstret har blivit gult, innan du tar bort pennan.

o Om fonstret inte har blivit fullstandigt gult kan du ringa ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning for att fa hjalp.

o Ge inte dig sjalv en andra dos utan att tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

® Dra bort pennan fran huden.
o Gnugga inte huden efter injektion.
o Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet till dess blodningen slutar.

@ Kasta penna och skyddshylsa.

o Sétt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

o Kasta pennan och skyddshylsan i en stickséaker behallare omedelbart efter anvandning.
o Fraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska kasta behallaren.
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o Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Praluent forfylld penna
Bruksanvisning

Delarna av Praluentpennan visas i bilden nedan.

Lakemedels-
etikett
i o Pennkro|
E pp
E
] Fonster
O
=
I~ S

Gult sékerhetsskydd
Nal inuti

Bla skyddshylsa

Endast for
engangsbruk

Viktig information

e Denna produkt ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk. Den innehaller 300 mg Praluent
(alirokumab) i 1 ml. Praluentpennan innehaller lakemedel som din ldkare har ordinerat at dig.

e Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller ndgon annan (vardgivare).

e Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller ndgon annan om du inte blivit tranad av
sjukvardspersonal.

e Pennan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

Gor foljande

v’ Forvara Praluentpennan utom syn- och rackhall for barn.

v’ Las alla instruktioner noggrant innan du anvéander Praluentpennan.
v' Fo6lj dessa instruktioner varje gang du anvéander Praluentpennan.
v’ Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

v’ Forvara pennan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Gor inte

x  ROr inte det gula sékerhetsskyddet.

x  Anvand inte pennan om den tappats eller skadats.

% Anvéand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.
% Ateranvénd inte pennan.

x  Skaka inte pennan.

% Pennan far ej frysas.

x  Utsatt inte pennan for extrem varme.

X

Utsatt inte pennan for direkt solljus.
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Behall den har bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkéannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.

STEG A: Forberedelse innan injektion
1. Titta pa pennans etikett

a. Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos.

Titta pa etiketten

: | Praluent* EOLRLE]
b =

b. Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

Utgangsdatum

B =

[ XXXX
244 00/0000

Anvand inte Praluentpennan om den tappats pa hard yta eller skadats.

2. Titta pa fonstret
a. Kontrollera att 16sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar.
Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det & normalt.

Titta p&
fonstret

1
.:"* 3 proven ] @

Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor eller
synliga partiklar.

Anvand inte om fonstret ar helt gult. X
Om fonstret &r helt gult, betyder det att pennan har anvénts. ‘ l
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3. Lat pennan varmas upp och samla ihop tillbehdren
a. Lat pennan anta rumstemperatur i 45 minuter.

Varm inte upp pennan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
Placera inte pennan i direkt solljus.

Lagg inte tillbaka pennan i kylskapet.

b. Medan du vantar pa att pennan antar rumstemperatur, samla ihop féljande tillbehor:
o Alkoholservetter
o Bomullstuss eller gashinda

e En stickséker behallare (se Steg B9 Kasta).

ALKOMOL
SERVETT

4. Forbered injektionsstallet

a. Tvitta handerna med tval och vatten och torka med handduk.

b. Du kan injicera i (se BILD):
e framsida lar

e mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

e den yttre sidan av din 6verarm (ges bara av vardgivare)

c. Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.

A
Injektionen kan i \
enbartgesav [/ A\

vardgivare / /1 l\ \

‘l ’u A l\ |!
|
l" / ‘.ll \ '

[ ]
N

Injektionen kan ges av dig sjalv

eller av vardgivare

Du kan st eller sitta nar du ger dig sjélv injektionen.
Byt (rotera) injektionsstélle varje gang du ger dig sjélv en injektion

102



e Injicerainte i hud som ar 6m, hard, rodnad eller kanns het.
e Injicera inte ndra en synlig ven (blodkarl).
e Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstélle.

STEG B: Hur man injicerar

5. Draav skyddshylsan
a. Dra av den bla skyddshylsan och kasta den.

Dra rakt av den bl

skyddshylsan /<

g9 Al
|

Nal inuti

Ror inte det gula
sikerhetsskyddet

Vrid inte av den bla skyddshylsan.

Dra inte av den bla skyddshylsan innan du ar redo att injicera.

Ror inte det gula sakerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula sakerhetsskyddet.
Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

Anvand inte pennan om den bla skyddshylsan saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.

6. Nyp om huden och placera pennan

a. Nyp om huden for att forsakra dig om att injektionsstéllet &r stadigt. Detta ska gdras for barn under
12 ar.

b. Nér du placerar det gula sakerhetsskyddet pa huden, hall pennan sa att du kan se fonstret.

c. Placera det gula sakerhetsskyddet pa din hud i ungeféar 90 graders vinkel.

Ror inte det gula
\ sikerhetskyddet

Tryck inte ned pennan mot din hud forran du &r redo att injicera.
Ror inte det gula sékerhetsskyddet. Nalen finns inuti det gula sakerhetsskyddet.

103



7. Geinjektionen (tryck - hall > kontrollera)

a. Tryck pennan rakt ned mot din hud tills det gula sékerhetsskyddet har tryckts hela vagen in i pennan
och hall kvar.

Injektionen kommer inte att paborjas forran det gula sékerhetsskyddet &r helt nedtryckt.

Det kommer Klicka till nar injektionen startar. Fonstret kommer borja bli gult.

b. Fortsétt halla pennan stadigt mot huden. Du kan hora ett andra klick.
¢. Kontrollera att hela fonstret har blivit gult.

fonstret

Kontrollera
U ) det gula

Om fonstret inte blir helt gult, ta bort pennan och ring ombudet fér innehavaren av godkénnandet for
forséljning angiven i bipacksedeln.

Ge inte dig sjalv en andra injektion utan att tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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8. Tabort

a. Dra bort pennan fran huden.

Gnugga inte huden efter injektion.

b. Om det blader, tryck en bomullstuss eller gashinda pa stallet till dess blédningen slutar.
9. Kasta

a. Kasta pennan och skyddshylsan i en sticksaker behallare omedelbart efter anvandning.

Satt inte tillbaka den bla skyddshylsan.

b. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta behallaren.
c. Forvara alltid behallaren utom syn- och rackhall for barn.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Praluent 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Praluent 150 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

alirokumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Praluent ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Praluent
Hur du anvénder Praluent

Eventuella biverkningar

Hur Praluent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Praluent ar och vad det anvands for

Vad Praluent &r

o Praluent innehaller den aktiva substansen alirokumab.

o Praluent &r en monoklonal antikropp. Monoklonala antikroppar ar en sorts specialiserade
proteiner som kanner igen och binder till malsubstanser (andra unika proteiner) i kroppen.
Alirokumab binder till proteinet PCSKO.

Hur Praluent fungerar

Praluent hjélper till att sinka nivierna av det “onda” kolesterolet (dven kallat “LDL-kolesterol”).

Praluent blockerar ett protein som kallas PCSKO.

o PCSKO &r ett protein som utséndras av leverceller.

o “Ont” kolesterol rensas vanligen frén blodet genom att binda till sérskilda “receptorer”
(docknings- stationer) i levern.

o PCSKO9 sanker antalet av dessa receptorer i levern — detta leder till att det “onda” kolesterolet
blir hogre &n det borde i blodet.

o Genom att blockera PCSK9 Okar Praluent antalet tillgangliga receptorer som kan rensa bort
”ont” kolesterol — detta sédnker nivaerna av det “onda” kolesterolet.

Vad Praluent anvands for

o Vuxna med hoga kolesterolnivaer i blodet (hyperkolesterolemi, heterozygot familjar och icke-
familjar, samt blandad dyslipidemi) och barn och ungdomar 8 ar och &ldre med heterozygot
familjér hyperkolesterolemi.

o Vuxna med hdoga kolesterolnivaer i blodet och hjart-karlsjukdom, for att minska risken for hjart-
karlh&ndelser.

Det ges:
- tillsammans med en statin (ett vanligt lakemedel for behandling av hdgt kolesterol) eller statin
i kombination med andra kolesterolséankande lakemedel, om den hdgsta statindosen inte sénker
kolesterolnivaerna tillrackligt eller,
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- ensamt eller tillsammans med andra kolesterolsankande lakemedel nér statiner inte kan
anvandas eller nar patienten inte tal statiner.
Fortsatt med kolesterolsankande diet medan du tar det héar lakemedlet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Praluent

Anvand inte Praluent:
- om du &r allergisk mot alirokumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Praluent.

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda Praluent och kontakta omedelbart
lakare. Allvarliga allergiska reaktioner sasom 6verkanslighet, inklusive angiodem (t.ex. svarigheter att
andas, eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga), mynteksem (réda prickar pa huden, ibland med
blasor) och allergisk karlinflammation (en sarskild form av 6verkanslighetsreaktion med symtom
sasom diarré med utslag eller lilafargade prickar pa huden) har i vissa fall setts. For allergiska
reaktioner som kan intréffa under Praluentbehandling, se avsnitt 4.

Berétta for lakare om du har nagon njur- eller leversjukdom innan du borjar anvanda detta lakemedel.
Praluent har bara studerats pa ett fatal patienter med allvarlig njursjukdom och inte alls hos patienter
med allvarlig leversjukdom.

Barn och ungdomar
Praluent ska inte ges till barn under 8 ar eftersom det inte finns nagon erfarenhet av anvandning av
lakemedlet i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Praluent
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvéant eller kan
ténkas anvéanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Praluent rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel forvantas inte ha nagon inverkan pa férmagan att kora eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Praluent

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1&karens, sjukskéterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket som ska injiceras

Lakaren kommer att tala om vilken dos som é&r réatt for dig och hur ofta du ska injicera (75 mg eller
150 mg varannan vecka eller 300 mg var fjarde vecka/en gang i manaden). Lékaren kommer att
kontrollera dina kolesterolnivaer och kan komma att anpassa dosen (uppat eller nedat) under
behandlingens gang.

Kontrollera alltid sprutans etikett for att vara séker pa att du har ratt lakemedel med ratt styrka.
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Nar injektion ska ske

Injicera Praluent varannan vecka (fér dosen 75 mg eller 150 mg) eller var fjarde vecka/en gang i
manaden (for dosen 300 mg). For att ta dosen 300 mg, bor tva injektioner med 150 mg tas efter
varandra pa tva olika injektionsstallen.

Den forfyllda sprutan ar inte avsedd for anvandning hos barn och ungdomar 8 &r och aldre.

Innan du injicerar
Praluent ska tillatas anta rumstemperatur innan anvandning.
Lds den detaljerade bruksanvisningen innan du injicerar Praluent.

Var injektionen ska goras
Praluent injiceras under huden i laret, magen eller 6verarmen.
Lds i den detaljerade bruksanvisningen om var du injicerar.

Att lara sig hur man anvander den foérfyllda sprutan

Innan du anvander sprutan for forsta gangen kommer lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal att
visa dig hur du injicerar Praluent.

o Las alltid Bruksanvisningen som finns i kartongen.

o Anvand alltid sprutan sasom beskrivet i Bruksanvisningen.

Om du har anvant fér stor mangd av Praluent
Om du anvant mer Praluent &n du ska, tala med l&kare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvéanda Praluent

Om du missar att ta en dos Praluent, injicera den missade dosen sa snart du kan. Ta sedan din nésta
dos vid vanliga tidpunkten. Pa sa vis kommer du ater in i det ursprungliga injiceringsschemat. Om du
inte &r saker pa nar du ska injicera Praluent, tala med lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Praluent
Sluta inte att anvanda Praluent utan att tala med ldkare. Om du slutar anvanda Praluent kan dina
kolesterolnivaer 6ka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du utvecklar en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta anvénda Praluent och omedelbart kontakta
lakare.

Allvarliga allergiska reaktioner sasom 6verkanslighet (svarigheter att andas), mynteksem (roda prickar
pa huden, ibland med blasor) och allergisk karlinflammation (en sérskild form av
overkanslighetsreaktion med symtom sasom diarré med utslag eller lilafargade prickar pa huden) har i
vissa fall setts (kan drabba upp till 1 av 1000 personer).

Ytterligare biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 10 personer)

. rodnad, klada, svullnad, smarta eller 6mhet dar lakemedlet injicerats (reaktioner vid
injektionsstéllet)

o tecken pa ovre luftvagsinfektion sasom halsont, nastappa och nysningar

. klada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
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o Rdda och kliande bulor eller ndsselfeber (urtikaria)

Ingen kand frekvens

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av Praluent, men det finns ingen kand
frekvens pa hur ofta de forekommer:

o influensaliknande sjukdom

o svarigheter att andas, eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga (angioGdem)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Praluent ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ] frysas.
Forvara sprutan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Om ndédvandigt kan enskilda forfyllda sprutor forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °C skyddat fran
ljus under en sammanhangande period av hogst 30 dagar. Efter att Praluent tagits ut fran kylskapet
maste det anvandas inom 30 dagar eller kasseras.

Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller grumligt, eller om det innehaller flagor eller
synliga partiklar.

Efter anvandning, lagg sprutan i en stickséker behallare Fraga apotekspersonalen hur du ska kasta
behallaren. Ateranvand inte behéllaren.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
. Den aktiva substansen ar alirokumab.

Praluent 75 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld spruta
Varje spruta for engangsbruk innehaller 75 milligram alirokumab.

Praluent 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Varje spruta for engangsbruk innehaller 150 milligram alirokumab.

o Ovriga innehallsdmnen &r histidin, sukros, polysorbat 20 och vatten for injektionsvitskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Praluent &r en Klar, farglos till svagt gul injektionsvatska, 1dsning som levereras i en forfylld spruta.

Praluent 75 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld spruta
1 forfylld spruta med gron knapp innehéller 1 ml I6sning och ger en dos om 75 mg alirokumab.
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Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6 forfyllda sprutor.

Praluent 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta med gra knapp innehaller 1 ml I6sning och ger en dos om 150 mg alirokumab.
Den finns tillganglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 6 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla styrkor och forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnmA: +30 210 900 16 00

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

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

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

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

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +3120 245 4000

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00



France Portugal

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

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

Hrvatska Romania

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.0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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Praluent forfylld spruta
Bruksanvisning

Praluentsprutans delar visas i bilden nedan.

&

4+ Gron kolvstang

l"\ﬂ' IIJ“

—  Sprutkropp

Praluent
75mg

Nalskydd Nal

Viktig information

o Lakemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjélv eller nagon annan (vardgivare).
o Sprutan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

o Sprutan ska endast anvandas hos vuxna.

Gor detta

v' Forvara Praluentsprutan utom syn- och rackhall for barn.
v’ Las alla instruktioner noggrant innan du anvéander Praluentsprutan.
v’ Folj dessa instruktioner varje gang du anvander Praluentsprutan.

GOor inte

Vidror inte nalen.

Anvand inte sprutan om den tappats eller skadats.

Anvand inte sprutan om det gra nalskyddet saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte en spruta.

Skaka inte sprutan.

Sprutan far ej frysas.

Utsétt inte sprutan for direkt solljus.

X X X X X X X

Behall den héar bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.
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STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bdrjar kommer du att behéva:
o Praluentsprutan

o Alkoholservetter

o Bomullstuss

o En sticksdker behallare (se Steg B, 6).

@ Innan du borjar.
o Ta ut sprutan ur forpackningen genom att halla i sprutkroppen.

@ Titta pa sprutans etikett.

o Kontrollera att du har ratt produkt och ratt dos (gron kolvstang for 75 mg/ml).

o Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

o Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar — om inte, anvéand
den ej.

o Kontrollera att sprutan inte dr éppen eller skadad.

® Lat sprutan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.
o Varm inte sprutan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
. Lagg inte tillbaka sprutan i kylskapet.

@ Forbered injektionsstéallet.
o Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
o Du kan injicera i:

o lar

o mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

o den yttre sidan av din éverarm

(se bild).
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som &r 6m, hard, rodnad eller kanns het.
Injicera inte néra en synlig ven (blodkérl).
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o Byt injektionsstélle vid varje injektion.
o Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstalle.

STEG B: Hur man injicerar

@ Efter att du gjort alla stegen i “Steg A: Forberedelse innan injektion”, dra av det gra
nalskyddet.

Dra inte av nalskyddet innan du ar redo att injicera.

Hall sprutan pa mitten av pennkroppen med nalen riktat bort fran dig.

Hall handen borta fran kolvstangen.

Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt. Eventuella luftbubblor i sprutan ska
inte avlagsnas innan injektionen.

. Sétt inte pa det gra nalskyddet igen.

Kolvstang

@ Klam at huden om det behovs.
o Anvand tummen och pekfingret for att klamma ihop en bit hud vid injektionsstéllet.
. Hall huden pa det har sattet under hela injektionen.
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® Satt nalen i den vikta huden med en snabb, bestamd rorelse.
o Anvénd en 90-gradig vinkel om du kan kldmma ihop 5 cm hud.
o Anvénd en 45-gradig vinkel om du bara kan klamma ihop 2 cm hud.

@ Tryck ned kolvstangen.
o Injicera all 16sning genom att langsamt och stadigt trycka ned kolvstangen.

® Kontrollera att sprutan ar tom innan du avlagsnar sprutan.

o Avlagsna inte sprutan innan den &r fullstdndigt témd.

o Dra nalen ut ur huden i samma vinkel som den sattes i.

o Gnugga inte huden efter injektion.

o Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet till dess blodningen slutar.
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® Kasta sprutan och nalskyddet.

. Satt inte tillbaka det gra nalskyddet.

Ateranvand inte sprutan.

Kasta sprutan och nalskyddet i en stickséaker behallare direkt efter anvandning.
Fraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska kasta behallaren.
Forvara alltid behallaren utom rackhall for barn.
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Praluent forfylld spruta
Bruksanvisning

Praluentsprutans delar visas i bilden nedan.

Gra kolvstang

SR

il

—  Sprutkropp

Praluent
150 mg

Nalskydd Nal

Viktig information

o Lékemedlet injiceras under huden och kan ges av dig sjalv eller nagon annan (vardgivare).
o Sprutan kan endast anvandas for en injektion och maste kasseras efter anvandning.

o Sprutan ska endast anvandas hos vuxna.

Gor detta

v' Forvara Praluentsprutan utom syn- och rackhall for barn.
v Laés alla instruktioner noggrant innan du anvander Praluentsprutan.
v’ Folj dessa instruktioner varje gang du anvander Praluentsprutan.

GOor inte

Vidror inte nalen.

Anvand inte sprutan om den tappats eller skadats.

Anvand inte sprutan om det gra nalskyddet saknas eller inte ar ordentligt fastsatt.
Ateranvénd inte en spruta.

Skaka inte sprutan.

Sprutan far ej frysas.

Utsétt inte sprutan for direkt solljus.

X X X X X X X

Behall den héar bruksanvisningen. Om du har fragor, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal, eller ring ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsaljning angiven i
bipacksedeln.
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STEG A: Forberedelse innan injektion

Innan du bdrjar kommer du att behéva:
o Praluentsprutan

o Alkoholservetter

o Bomullstuss

o En sticksdker behallare (se Steg B, 6).

® Innan du borjar.

o Ta ut sprutan ur forpackningen genom att halla i sprutkroppen.
[ ]

@ Titta pa sprutans etikett.

o Kontrollera att du har ratt produkt och rétt dos (gra kolvstang for 150 mg/ml).

o Kontrollera utgangsdatum: anvand inte om utgangsdatum har passerats.

o Kontrollera att I6sningen ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar — om inte, anvéand
den ej.

o Kontrollera att sprutan inte dr éppen eller skadad.

® Lat sprutan anta rumstemperatur i 30 till 40 minuter.
o Varm inte sprutan, lat den bli rumstempererad av sig sjalv.
. Lagg inte tillbaka sprutan i kylskapet.

@ Forbered injektionsstéllet.
o Tvatta handerna med tval och vatten och torka med handduk.
o Du kan injicera i:

o lar

o mage (utom omradet inom 5 cm fran naveln)

o den yttre sidan av din Overarm

(se bild).
Du kan sta eller sitta nar du ger dig sjalv injektionen.
Tvatta huden pa injektionsomradet med en alkoholservett.
Injicera inte i hud som &r ém, hard, rodnad eller kénns het.
Injicera inte néra en synlig ven (blodkérl).
Byt injektionsstalle vid varje injektion.
Injicera inte Praluent och andra injektionslakemedel vid samma injektionsstélle.
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STEG B: Hur man injicerar

@ Efter att du gjort alla stegen i “Steg A: Forberedelse innan injektion”, dra av det gra
nalskyddet.

Dra inte av nalskyddet innan du ar redo att injicera.

Hall sprutan pa mitten av pennkroppen med nalen riktat bort fran dig.

Hall handen borta fran kolvstangen.

Du ser kanske en luftbubbla/luftbubblor. Det &r normalt. Eventuella luftbubblor i sprutan ska
inte avlagsnas innan injektionen.

Satt inte pa det gra nalskyddet igen.

@ Klam at huden om det behovs.
o Anvénd tummen och pekfingret for att klamma ihop en bit hud vid injektionsstallet.
. Hall huden pa det har sattet under hela injektionen.

® Sétt nalen i den vikta huden med en snabb, bestamd rorelse.
o Anvand en 90-gradig vinkel om du kan klamma ihop 5 cm hud.
o Anvand en 45-gradig vinkel om du bara kan kldamma ihop 2 cm hud.
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@ Tryck ned kolvstangen.
o Injicera all 16sning genom att langsamt och stadigt trycka ned kolvstangen.

® Kontrollera att sprutan ar tom innan du avlagsnar sprutan.

Avlégsna inte sprutan innan den &r fullstandigt tomd.

Dra nalen ut ur huden i samma vinkel som den sattes i.

Gnugga inte huden efter injektion.

Om det bloder, tryck en bomullstuss eller gasbinda pa stallet till dess blddningen slutar.

® Kasta sprutan och nalskyddet.

. Sétt inte tillbaka det gra nalskyddet.

o Ateranvénd inte sprutan.

o Kasta sprutan och nalskyddet i en stickséaker behallare direkt efter anvandning.
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Fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal hur du ska kasta behallaren.
Forvara alltid behallaren utom rackhall for barn.
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