POZVANKA

A Viazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
' %? srdecné Vs zveme na virtudini sympozium, které je pofadano v ramai XXVII. Kongresu Ceské internistické
o spolecnosti CLS J. E. Purkyné, dne 19. 11. 2020 v Case od 12:30 do 13.00 hod.

Nézev a program sympozia:
Hypercholesterolémie v dobe ,,covidové“

Z ) € MENi SE HYPOLIPIDEMICKA LECBA V DOBE PANDEMIE?
Prof MUDI, Richard Ceska, CSc. (Praha)
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v P ra I uen t® Prihlaseni na sympozium na adrese: https://www.cis2020online.cz/. S A N O F I O

alirokumab




Zkracena informace o pfipravku

v Tento lecivy pfipravek podleha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci ucinky.

Nazev p¥ipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru, Praluent 150 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru, Praluent 300 mg injekéni roztok
v predplnéném peru. SloZeni: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace: Primarni hypercholesterolémuie
a smisena dyslipidémie: Ptipravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni)
nebo se smisenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd,
u kterych nelze dostahnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximaini tolerovanou davkou statint, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou
|éEboU u. pacientl; ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statini kontraindikovano. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni:
Pripravek Praluent je indikovan k [écbé dospélych s prokdzanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskuldrniho rizika
snizenim-hladin LDL-C, jako doplInék korigujici dalsi rizikové faktory: v kombinaci s maximalni tolerovanou ddvkou statinu a jinou hypolipidemickou lé¢bou
¢i bez ni, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientl, kteti netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statind
kontraindikovano. Davkovani a zpisob podani: Obvykla pocateéni davka alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientd,
_u kterych je zapotrebi vyraznéjsi snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mlze byt pocate¢ni davka 150 mg podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg
~ jednou za 4 tydny poddvana subkutdnné. Pro podani davky 300 mg je zapotfebi podat bud jednu injekci s obsahem 300 mg nebo nasledné 2 injekce
« sobsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Bezpecnost a uc¢innost pripravku Praluent
u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. U starsich pacientd neni nutna uprava davky. U pacientl s mirnou nebo se stfedné zadvaznou
poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna uprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo predplnéna injekéni strikacka je pouze pro jednorazové pouziti.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lIéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pred zahdajenim |écby
vylouéit sekundarni pfi¢iny hyperlipidemie nebo smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater
n s opatrnosti. Pokud se vyskytnou zndmky a priznaky zavaznych alergickych reakci, Ié¢ba alirokumabem musi byt ukoncena a musi byt zahajena
| symptomaticka |é¢ba. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych pfipravk ma se pfehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku
rze. Interakce: Alirokumab je biologicky lécivy pripravek, nepredpoklada se jeho farmakokineticky vliv na jiné |écivé pfipravky a na izoenzymy
hromu P450. Statiny a jind hypolipidemicka terapie zvysuji produkci PCSK9, coz vede ke zvySeni clearance touto cestou a ke snizeni systémové
Zice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouzivani alirokumabu se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav zeny nevyZzaduje
irokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab vylucuje do lidského matefskeého mleka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi pferusit kojeni nebo
it pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje o nepfiznivych Ucincich na plodnost u lidi. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
ab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci G€inky: Casté: znamky a pfiznaky onemocnéni
cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zcervenani, svédéni, otoky, bolest/citlivost); Vzdcné: hypersenzitivita, hypersenzitivni
itida, koprivka, numularni ekzém. PFfedavkovani: Nutnd symptomaticka Iéc¢ba. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: uchovavat v chladni¢ce (2-8 °C).
it pred mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pred svétlem, pt¥i teploté do 25 °C. Baleni: 1, 2 nebo 6 predplnénych per. Drzitel rozhodnuti
istraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Registraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 19. 8.2020.
uzitim pripravku se seznamte s uUplnou informaci o pripravku. Pouziti |écivého pripravku je s ohledem na verejny zajem koncentrovano do

tovnou. V takovem prfipadé je Praluent 75 mg injekcni roztok a Praluent 150 mg injekcni roztok v pfedplnéném peru pIné hrazen z prostfedkd vefejného
otniho pojisténi./Praluent 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru neni dosud dostupny na trhu v Ceské republice a neni hrazen z prostfedkt
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