
POZVÁNKA
Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,
srdečně Vás zveme na virtuální sympozium, které je pořádáno v rámci XXVII. Kongresu České internistické 
společnosti ČLS J. E. Purkyně, dne 19. 11. 2020 v čase od 12:30 do 13.00 hod.

Název a program sympozia:

Hypercholesterolémie v době „covidové“

MĚNÍ SE HYPOLIPIDEMICKÁ LÉČBA V DOBĚ PANDEMIE?
Prof. MUDr. Richard Češka, CSc. (Praha)

Přihlášení na sympozium na adrese: https://www.cis2020online.cz/. 
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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, Praluent 300 mg injekční roztok 
v předplněném peru. Složení: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace: Primární hypercholesterolémuie 
a smíšená dyslipidémie: 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. Prokázané 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 hypolipidemickou léčbou u  pacientů, kteří netolerují statiny nebo u  kterých je podávání statinů 
kontraindikováno. Dávkování a  způsob podání: Obvyklá počáteční dávka alirokumabu 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 buď jednu injekci s obsahem 300 mg nebo 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. Každé předplněné pero nebo předplněná injekční stříkačka je pouze pro jednorázové použití. 
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. Alirokumab má být u pacientů se závažnou poruchou funkce ledvin a jater 
používán s opatrností. Pokud se vyskytnou známky a příznaky závažných alergických reakcí, léčba alirokumabem musí být ukončena a musí být zahájena 
vhodná symptomatická léčba. Aby se zlepšila sledovatelnost biologických 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, těhotenství 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 přerušit kojení nebo 
přerušit používání alirokumabu. Nejsou k dispozici žádné údaje o nepříznivých 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 dýchacích, svědění, reakce v  místě injekce (erytém/zčervenání, svědění, otoky, bolest/citlivost); Vzácné: hypersenzitivita, hypersenzitivní 
vaskulitida, kopřivka, numulární ekzém. Předávkování: Nutná symptomatická léčba. Zvláštní opatření pro uchovávání: uchovávat v chladničce (2–8 °C). 
Chránit před mrazem. Mimo chladničku max. 30 dní, chránit před světlem, při teplotě do 25 °C. Balení: 1, 2 nebo 6 předplněných per. Držitel 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: 19. 8.2020.
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 Praluent 75 mg injekční roztok a Praluent 150 mg injekční roztok v předplněném peru plně hrazen z prostředků veřejného 
zdravotního pojištění. Praluent 300 mg injekční roztok v předplněném peru není dosud dostupný na trhu v České republice a není 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.


