Skratena informacia o lieku

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax:
+ 4212 507 01 237, internetova stranka: http:/www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk.

Praluent 75 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Praluent 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

Zlozenie: kazdé jednorazové naplnené injekéné pero obsahuje 75 mg alebo 150 mg alirokumabu v 1
ml roztoku. ATC kod: CI0AX14. Indikacie: Praluent je indikovany dospelym jedincom s primarnou
hypercholesterolémiou (heterozygotna familidrna aj nefamilidrna forma) alebo so zmieSanou
dyslipidémiou ako doplnok k diéte: v kombinacii so statinmi alebo so statinmi a inou hypolipidemickou
liecbou u pacientov, ktorym sa nedari dosiahnut cielové hladiny LDL-C na statinoch alebo samostatny
alebo v kombinacii s inou hypolipidemickou lie¢bou u pacientov, ktori netoleruju statiny, alebo u ktorych
je statin kontraindikovany. Davkovanie a sp6sob podavania: pred zac¢atim podavania Praluentu sa maju
vylucit sekundarne priciny hyperlipidémie alebo zmiesSanej dyslipidémie (napr. nefroticky syndréom,
hypotyredza). Zvycajna uvodna davka Praluentu je 75 mg podavana subkutanne jedenkrat za 2 tyzdne.
Pacienti, u ktorych je potrebné vacsie znizenie hladin LDL-C (> 60 %), m&zu zac¢inat davkou 150 mg
jedenkrat za 2 tyzdne alebo 300 mg jedenkrat za 4 tyzdne (mesiac), podava sa subkutadnne. Praluent
sa podava ako podkozna injekcia do stehna, brucha alebo ramena. Davka 300 mg sa podava v dvoch
po sebe nasledujucich 150 mg injekcidch a do dvoch réznych miest. Odporudca sa menit miesto vpichu
pri kazdej injekcii. Praluent sa nesmie pichat sucasne s inymi injekénymi pripravkami do toho istého
miesta. Praluent sa ma pred pouzitim nechat zohriat na izbovu teplotu. Osobitné skupiny pacientov:
bezpecnost a ucinnost Praluentu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov nebola stanovena.
U starsich oséb nie je potrebna ziadna Uprava davky. Fertilita, gravidita a laktacia: pouzitie Praluentu sa
neodporuca pocas tehotenstva, pokial si klinicky stav zeny nevyzaduje lieCbu s alirokumalbom. Pretoze
vplyv alirokumabu na doj¢ené dieta nie je zndmy, je potrebné sa rozhodnut, ¢i pokracovat v dojceni
alebo prerusit uzivanie Praluentu pocas tohto obdobia. Nie su k dispozicii Udaje o neziaducich uc¢inkoch
na ludsku plodnost. Kontraindikacie: precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych
latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: ak sa objavia znaky a symptémy zdvaznych
alergickych reakcii, lieCba Praluentom sa musi prerusit a musi sa zacat vhodna symptomaticka lie¢ba.
Praluent sa ma u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie oblic¢iek pouzivat s opatrnostou. Praluent sa
Ma u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene pouzivat s opatrnostou. Liekové a iné interakcie:
kedZe alirokumab je biologicky liek, neo¢akavaju sa ziadne farmakokinetické ucinky alirokumabu na
iné lieky, ani na enzymy cytochromu P450. Statiny a ind hypolipidemicka liecba su zname zvysovanim
tvorby PCSK9, co je cielovy protein pre alirokumab. NezZiaduce ucinky: najcastejSimi neziaducim
reakciami boli reakcie v mieste podania injekcie, priznaky a symptomy hornych dychacich ciest a pruritus.
NajcCastejSimi neziaducimi reakciami veducimi k preruseniu lieCby u pacientov liecenych Praluentom boli
reakcie v mieste podania injekcie. Nebol pozorovany ziaden rozdiel v bezpecnostnom profile medzi
dvomi davkami (75 mg a 150 mg) pouzitymi v programe klinickych skusani 3. fazy. Predavkovanie:
v pripade predavkovania, pacient ma byt lieCeny symptomaticky a podla potreby sa maju vykonat
podporné opatrenia. Specidlne upozornenia na uchovavanie: uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Praluent sa mbéze uchovavat mimo chladni¢ky (do 25 °C), chraneny pred
svetlom, pocas jedného obdobia nepresahujuceho 30 dni. Po vybrati z chladni¢ky sa musi liek do 30
dni pouzit alebo zlikvidovat. Pero uchovavajte v pbvodnom obale na ochranu pred svetlom. Druh obalu
a obsah balenia: 1 ml roztoku v silikonizovanej injekénej striekacke z &ireho skla typu 1so vsadenou ihlou
z nehrdzavejlcej ocele, s krytom na ihlu zo styrén-butadiénového kauc¢uku a s gumovou bromobutylovou
piestovou zatkou potiahnutou etylén-tetrafluéretylénom. Naplnené pero 75 mg: jednotlivé casti
striekacky su zostavené do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie s modrym uzaverom
a svetlozelenym tlacidlom na ovladanie. Naplnené pero 150 mg: jednotlivé ¢asti striekacky su zostavené
do naplneného injekéného pera na jednorazové pouzitie s modrym uzaverom a tmavo sivym tlacidlom
na ovladanie. Velkost balenia: 1, 2 alebo 6 naplnenych injekénych pier. Nie vSetky velkosti balenia musia
byt uvedené do obehu. Specialne opatrenia na likvidaciu: roztok ma byt Ciry, bezfarebny az svetlozlty.
Ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje viditelné Castice, nesmie sa pouzit. Po pouziti viozte naplnené
pero/naplnenu injekénu striekac¢ku do obalu odolného proti prepichnutiu a zlikvidujte podla miestnych
poziadaviek. Nerecyklujte obal. Obal uchovavajte vzdy mimo dohladu a dosahu deti. Nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s miestnymi poziadavkami. Drzitel rozhodnutia
o registracii: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie F-75008 Pariz, Francuizsko. Registracné cisla:
EU/1/15/1031/1-3, EU/1/15/1031/7-9. Datum poslednej revizie textu SmPC: jun 2018. Zatriedenie lieku
podla spésobu vydaja: Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Pred pouzitim lieku si, prosim, precitajte
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je dostupny na adrese: sanofi-aventis Pharma Slovakia,
s.r.o., Einsteinova 24, 851 O1 Bratislava.




