
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.

Název přípravku: 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: Primární hyper-
cholesterolémuie a smíšená dyslipidémie: Přípravek Praluent je indikován k léčbě do-
spělých pacientů s primární hypercholesterolemií (heterozygotní familiární a nefami-
liární) 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. Proká-
zané aterosklerotické kardiovaskulární onemocnění: Přípravek Praluent je indikován 
k léčbě dospělých s prokázaným aterosklerotickým kardiovaskulárním onemocněním 
ke snížení kardiovaskulárního rizika snížením hladin LDL–C, jako doplněk korigující 
další rizikové faktory: v  kombinaci s  maximální tolerovanou dávkou statinu a  jinou 
hypolipidemickou léčbou či bez ní, nebo samostatně nebo v kombinaci s jinou hypo-
lipidemickou léčbou u pacientů, kteří netolerují statiny nebo u kterých je podávání 
statinů kontraindikováno. Dávkování a způsob podání: Obvyklá počáteční dávka ali-
rokumabu 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 podá-
vaná subkutánně. Pro podání dávky 300 mg je zapotřebí podat následně 2 injekce 
s obsahem 150 mg do dvou rozdílných míst aplikace.  Subkutánní podání do steh-
na, 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. Každé předplněné pero nebo předplně-
ná injekční stříkačka je pouze pro jednorázové použití. Kontraindikace: Hypersen-
zitivita 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. Alirokumab má být u pacientů se závaž-
nou poruchou funkce ledvin a jater používán s opatrností. Pokud se vyskytnou znám-
ky a  příznaky závažných alergických reakcí, léčba alirokumabemmusí být ukončena 
a musí být zahájena vhodná symptomatická léčba. Aby se zlepšila sledovatelnost bio-
logických léčivých přípravků má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku 
a číslo šarže.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, těho-

tenství a kojení: Používání alirokumabu 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 pře-
rušit kojení nebo přerušit používání alirokumabu. Nejsou k dispozici žádné údaje o ne-
příznivých účincích na plodnost u lidí. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: 
Alirokumab nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat 
stroje. Nežádoucí účinky: Časté: známky a příznaky onemocnění horních cest dýcha-
cích, svědění, reakce v  místě injekce (erytém/zčervenání, svědění, otoky, bolest/citli-
vost); Vzácné: hypersenzitivita, hypersenzitivní vaskulitida, kopřivka, numulární ekzém. 
Předávkování: Nutná symptomatická léčba. Zvláštní opatření pro uchovávání: ucho-
vávat v chladničce (2 °C–8 °C). Chránit před mrazem. Mimo chladničku max. 30 dní, 
chránit před světlem, při teplotě do 25 °C. Balení: 1, 2 nebo 6 předplněných per. Drži-

tel rozhodnutí o registraci: sanofi -aventis groupe 54, rue La Boétie; F – 75008 Paris; 
Francie. Registrační číslo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 2. 6. 2020.

Před použitím přípravku se seznamte s úplnou informací o přípravku.
Použití léčivého přípravku je s ohledem na veřejný zájem koncentrováno do speciali-
zovaných pracovišť, která jej účtují jako zvlášť účtovaný přípravek zdravotní pojišťov-
ně 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.

AKS = akutní koronární syndrom; KV = kardiovaskulární; LDL-C = cholesterol v lipoproteinech 
s nízkou hustotou; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertázy subtilisin/kexin typu 9.
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† Závažná nežádoucí kardiovaskulární príhoda (MACE) = primární cílový ukazatel je složený 
a zahrnuje ICHS úmrtí, nefatální infarkt myokardu, fatální a nefatální ischemickou cévní 
mozkovou příhodu nebo nestabilní anginu vyžadující hospitalizaci.

*  Pouze nominální statistická významnost podle hierarchické 
shlukové analýzy (HR 0,85, 95% CI: 0,73, 0,98).
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