
Zkrácená informace o přípravku

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových 
informací o bezpečnosti.  
Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky.

Praluent 75  mg injekční roztok v předplněném peru, Praluent 150 mg injekční roztok 
v předplněném peru
Složení: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v  1 ml roztoku. Indikace: Přípravek Praluent 
je indikován k léčbě dospělých pacientů s primární hypercholesterolemií (heterozygotní 
familiární a nefamiliární) nebo se smíšenou dyslipidemií jako doplněk k dietním opatřením: 
v kombinaci se statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou léčbou u pacientů, 
u kterých nelze dostáhnout cílových hodnot LDL cholesterolu maximální tolerovanou dávkou 
statinů, samostatně nebo v  kombinaci s  jinou hypolipidemickou léčbou u pacientů, kteří 
netolerují statiny nebo u kterých je podávání statinů kontraindikováno. Dávkování a způsob 
podání: Obvyklá počáteční dávka přípravku Praluent je 75 mg podaných subkutánně jednou 
za 2 týdny. U pacientů, u kterých je zapotřebí výraznější snížení LDL cholesterolu (> 60 %), 
může být počáteční dávka 150 mg podávaná jednou za 2 týdny nebo dávka 300 mg jednou 
za 4 týdny podávaná subkutánně. Pro podání dávky 300 mg je zapotřebí podat následně 2 
injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdílných míst aplikace.  Subkutánní podání do stehna, 
břicha nebo horní části paže. Bezpečnost a účinnost přípravku Praluent u dětí a dospívajících 
ve věku do 18 let nebyla dosud stanovena. U starších pacientů není nutná úprava dávky. 
U pacientů s  mírnou nebo se středně závažnou poruchou funkce jater nebo ledvin není 
nutná úprava dávky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli 
pomocnou látku. Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Před zahájením léčby je nutno 
vyloučit sekundární příčiny hyperlipidemie nebo smíšené dyslipidemie. Přípravek Praluent 
má být u pacientů se závažnou poruchou funkce ledvin a jater používán s opatrností. Pokud 
se vyskytnou známky a příznaky závažných alergických reakcí, léčba přípravkem Praluent 
musí být ukončena a musí být zahájena vhodná symptomatická léčba. Interakce: alirokumab 
je biologický léčivý přípravek, nepředpokládá se jeho farmakokinetický vliv na jiné léčivé 
přípravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jiná hypolipidemická terapie zvyšují 
produkci PCSK9, což vede ke zvýšení clearance touto cestou a ke snížení systémové expozice 
alirokumabu. Fertilita, těhotenství a kojení: Používání přípravku Praluent se nedoporučuje 
během těhotenství, pokud klinický stav ženy nevyžaduje léčbu alirokumabem .Není známo, 
zda se alirokumab vylučuje do lidského mateřského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto 
období přerušit kojení nebo přerušit používání přípravku Praluent. Nejsou k dispozici žádné 
údaje o nepříznivých účincích na plodnost u lidí. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat 
stroje: Praluent nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat 
stroje. Nežádoucí účinky: lokální reakce v místě vpichu, onemocnění podobající se chřipce, 
příznaky onemocnění horních cest dýchacích, svědění, kopřivka, numulární ekzém, ve 3. fázi 
klinického výzkumu se u 4,8 % pacientů léčených alirokumabem vyvinula ADA odpověď 
vyžadující léčbu. Předávkování: Nutná symptomatická léčba. Zvláštní opatření pro 
uchovávání: uchovávat v chladničce (2 °C–8 °C). Chraňte před mrazem. Mimo chladničku 
max. 30 dní, chránit před světlem, při teplotě do 25 °C. Balení:1, 2 nebo 6 předplněných per.
Držitel rozhodnutí o registraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie; F – 75008 Paris; 
Francie. Registrační číslo: EU/1/15/1031/001-10. Datum revize textu: 03.09.2018 

Před použitím přípravku se seznamte s úplnou informací o přípravku.
Použití léčivého přípravku je s ohledem na veřejný zájem koncentrováno do specializovaných 
pracovišť, které jej účtují jako zvlášť účtovaný přípravek zdravotní pojišťovně na základě 
smlouvy uzavřené mezi ním a zdravotní pojišťovnou. V takovém případě je plně hrazen 
z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Souhrn údajů o přípravku obdržíte na adrese: 
sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax 233 086 222, 
www.sanofi-aventis.cz.


