B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Praluent 75 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Praluent 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Praluent 300 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
alirokumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Uk wd P

1.

Co to jest lek Praluent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Praluent
Jak stosowac lek Praluent

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Praluent

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Praluent i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Praluent

Lek Praluent zawiera substancje czynnag alirokumab.

Lek Praluent jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem wyspecjalizowanego biatka, ktore
laczy si¢ z pewng okreslong substancja w organizmie). Przeciwciata monoklonalne sg biatkami,
ktore rozpoznaja inne swoiste biatka i wiazg si¢ z nimi. Alirokumab wigze si¢ z biatkiem
PCSKO.

Jak dziala lek Praluent
Lek Praluent pomaga w zmniejszeniu st¢zenia ,,ztego” cholesterolu (zwanego rowniez ,,cholesterolem
LDL”). Lek Praluent blokuje biatko zwane PCSKO.

PCSKO jest biatkiem wydzielanym przez komorki watroby.

W prawidtowych warunkach ,,zty” cholesterol, w wyniku zwigzania si¢ ze swoistymi
,receptorami” (stacjami dokujgcymi) w watrobie, jest usuwany z krwi.

Biatko PCSK9 powoduje zmniejszenie liczby tych receptoréw w watrobie, w Wyniku czego
stezenie ,,ztego” cholesterolu jest wicksze niz by¢ powinno.

Lek Praluent poprzez zablokowanie biatka PCSK9, powoduje zwiekszenie liczby dostepnych
receptoréw bioracych udziat w usuwaniu ,,ztego” cholesterolu — powoduje to zmniejszenie jego
stezenia.
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W jakim celu stosuje si¢ lek Praluent

o Lek Praluent stosuje si¢ u dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi
[z hipercholesterolemia (heterozygotyczna rodzinng i nierodzinng) lub z dyslipidemia
mieszang].

o Lek Praluent stosuje si¢ u dorostych z duzym stezeniem cholesterolu we krwi oraz z choroba

sercowo-naczyniowg w celu zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego.
Lek Praluent jest stosowany:

- razem ze statyna (powszechnie stosowanym lekiem zmniejszajacym duze stezenie
cholesterolu) lub z innymi lekami zmniejszajacymi stgzenie cholesterolu, jesli maksymalna
dawka statyny nie powoduje wystarczajacego zmniejszenia stezenia cholesterolu, lub

- bez innych lekow lub razem z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu, gdy
statyny nie sg tolerowane lub nie moga by¢ stosowane.

W trakcie przyjmowania tego leku nalezy kontynuowac stosowanie diety zmniejszajacej stezenie
cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Praluent

Kiedy nie stosowac leku Praluent:
o jesli pacjent ma uczulenie na alirokumab lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Praluent nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Jezeli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku Praluent

i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza. Czasem wystepowaly cigzkie reakcje alergiczne, takie jak
nadwrazliwo$¢, w tym obrzgk skory lub bton §luzowych nazywany obrzgkiem naczynioruchowym
(trudnosci z oddychaniem lub obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka), wyprysk pienigzkowaty
(czerwonawe plamki na skorze, czasem z pecherzami) i alergiczne zapalenie naczyn (bedace
szczegblng formga reakcji nadwrazliwosci, z takimi objawami, jak biegunka, wysypka lub fioletowe
plamy na skorze). Reakcje alergiczne, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Praluent
omowiono w punkcie 4.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby powinni poinformowac o nich lekarza przed zastosowaniem
leku Praluent, poniewaz badano jego stosowanie u jedynie niewielkiej liczby pacjentow z cigzkimi
chorobami nerek i nie badano go u pacjentéw z cigzkimi chorobami watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz doswiadczenie
W jego stosowaniu w tych grupach wiekowych jest ograniczone.

Lek Praluent a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi pierSig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Praluent u kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowaé lek Praluent

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Jakgq ilo$¢ leku nalezy wstrzyknaé

Lekarz powie pacjentowi, ktora z dawek jest dla niego whasciwa i jak czgsto ja stosowaé (75 mg czy
150 mg co 2 tygodnie, czy 300 mg co 4 tygodnie/miesiecznie). Lekarz bedzie kontrolowac stgzenie
cholesterolu u pacjenta i moze dostosowac dawke leku (zwigkszy¢ lub zmniejszy¢) w trakcie leczenia.
Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewnic¢ si¢, ze pacjent stosuje wlasciwy
lek, w odpowiedniej dawce.

Kiedy nalezy wykona¢ wstrzykniecie

Lek Praluent nalezy wstrzykiwac co 2 tygodnie (dawke 75 mg lub 150 mg) lub co

4 tygodnie/miesi¢cznie (dawke 300 mg). Dawke 300 mg nalezy przyja¢ w pojedynczym wstrzyknigciu
300 mg lub w dwoch nastgpujacych po sobie wstrzyknieciach po 150 mg kazde, ktore powinny by¢
wykonane w dwa rézne miejsca wstrzykniecia.

Przed wykonaniem wstrzykniecia
Przed uzyciem lek Praluent nalezy odtozy¢, aby ogrzat si¢ do temperatury pokojowe;j.
Przed wykonaniem wstrzykniecia leku Praluent nalezy zapozna¢ si¢ ze szczegdtows instrukcjg uzycia.

Gdzie nalezy wykona¢ wstrzykniecie

Lek Praluent jest wstrzykiwany pod skére w udo, brzuch lub ramie.

W celu uzyskania informacji, w ktore miejsca mozna wykona¢ wstrzyknigcie nalezy zapoznac si¢ ze
szczegotows instrukcja uzycia.

Szkolenie dotyczace postugiwania sie wstrzykiwaczem

Zanim pacjent uzyje wstrzykiwacza po raz pierwszy, lekarz, farmaceuta lub pielegniarka pokazg mu
jak wstrzykiwac¢ lek Praluent.

o Nalezy bezwzglednie zapozna¢ si¢ z trescia ,,Instrukeji uzycia” dotaczonej do pudetka.

o Wstrzykiwaczem nalezy zawsze postugiwac si¢ w sposob opisany w ,,Instrukcji uzycia”.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Praluent
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Praluent, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Praluent

W razie pominigcia dawki leku Praluent nalezy jak najszybciej wstrzykng¢ pominigtg dawke.
Nastepnie nalezy przyjac kolejng dawke zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. W ten sposob
pacjent bedzie kontynuowat przyjmowanie leku wedtug pierwotnego schematu dawkowania. W razie
watpliwos$ci co do terminu wstrzykniecia leku Praluent nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Praluent

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Praluent bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania
leku Praluent moze spowodowaé zwigkszenie st¢zenia cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jezeli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja alergiczna, pacjent powinien przerwa¢ stosowanie leku
Praluent i natychmiast zwrécic¢ sie do lekarza. Po zastosowaniu leku czasem wystepowaly ciezkie
reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢ (trudnosci z oddychaniem), wyprysk pienigzkowaty
(czerwonawe plamki na skorze, czasem z pecherzami) i alergiczne zapalenie naczyn (bedace
szczeg6lng forma reakcji nadwrazliwosci, z takimi objawami, jak biegunka, wysypka lub fioletowe
plamy na skdrze) (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentdw).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto wystepujace (Moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, bol i (lub) tkliwos¢ w miejscu, w ktérym lek byt
wstrzyknigty (reakcje w miejscu wstrzyknigcia);

o objawy ze strony gornych drog oddechowych, takie jak bol gardia, katar, kichanie;

o swedzenie (Swiad).

Rzadko wystepujace (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
o czerwone, swedzace, wypukle bable lub pokrzywka.

Czestos¢ nieznana

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane od czasu wprowadzenia do obrotu leku Praluent,

ale czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

o choroba grypopodobna

o trudnosci z oddychaniem lub obrzek twarzy, warg, gardta Iub jezyka (obrzek
naczynioruchowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Praluent
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Wstrzykiwacz przechowywac¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

W razie potrzeby wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej
25°C, nie dtuzej niz 30 dni. Chroni¢ przed $wiattem. Po wyjeciu z lodowki lek Praluent musi zostaé

zuzyty w ciggu 30 dni lub nalezy go usunac.

Nie stosowac tego leku, jesli zmieni kolor lub zmetnieje lub jesli bedzie zawierat widoczne
zanieczyszczenia lub czastki state.

Po uzyciu, wstrzykiwacz nalezy umiesci¢ w pojemniku odpornym na przektucie. Nalezy zapyta¢
lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jak usung¢ pojemnik. Nie uzywa¢ pojemnika ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
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Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Praluent
o Substancja czynng leku jest alirokumab.

Praluent 75 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 75 mg alirokumabu.

Praluent 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 150 mg alirokumabu.

Praluent 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 mg alirokumabu.

o Pozostate sktadniki to: histydyna, sacharoza, polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Praluent i co zawiera opakowanie
Lek Praluent jest przejrzystym roztworem do wstrzykiwan w kolorze od bezbarwnego do
bladozottego, ktory znajduje si¢ we wstrzykiwaczu.

Praluent 75 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz z zielonym przyciskiem zawiera 1 ml roztworu i dostarcza pojedyncza dawke
75 miligraméw alirokumabu.

Lek jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 6 wstrzykiwaczy.

Kazdy wstrzykiwacz bez przycisku aktywacji zawiera 1 ml roztworu i dostarcza pojedyncza dawke
75 miligraméw alirokumabu.
Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 6 wstrzykiwaczy bez przycisku aktywaciji.

Praluent 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz z szarym przyciskiem zawiera 1 ml roztworu i dostarcza pojedyncza dawke
150 miligraméw alirokumabu.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 6 wstrzykiwaczy.

Kazdy wstrzykiwacz bez przycisku aktywacji zawiera 1 ml roztworu i dostarcza pojedyncza dawke
150 miligraméw alirokumabu.
Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 6 wstrzykiwaczy bez przycisku aktywacji.

Praluent 300 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz bez przycisku aktywacji zawiera 2 ml roztworu i dostarcza pojedyncza dawke
300 miligramow alirokumabu.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 wstrzykiwacze bez przycisku aktywacji.

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F — 75008 Paris

Francja

Wytworca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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Industriepark Hoechst
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Wytworca
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Buarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Temn.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, 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 )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EM\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Lietuva
UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Teél/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
Genzyme Europe 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-aventis 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
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Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvzpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
Tn: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu
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Slovenija
sanofi-aventis d.o.0.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101
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