Zkracena informace o lécivém pripravku REPATHA

Nazev lécCivého pripravku: Repatha 140 mg injekcni roztok v predplnéném peru. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedno
predplnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru
(SureClick). Terapeutické indikace: Primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo_ smisena
dyslipidemie u dospélych a heterozygotni familidrni hypercholesterolemie u pediatrickych pacientl ve véku 10 let a starSich jako
pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacientd, u kterych neni dosazeno
cilovych hladin LDL-C maximalni tolerovanou davkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi hypolipidemiky u
pacient(, ktefi netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Homozygotni familidrni hypercholesterolemie v kombinaci
s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a pediatrickych pacientt ve véku 10 let a starSich. Prokazané aterosklerotické kardiovaskularni
onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskularniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu s dalSimi
hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netoleru;ji statin
nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani a zpisob podani: Podava se subkutanné do bficha, stehna nebo do horni
oblasti paze. Primdrni hypercholesterolemie a smisend dyslipidemie (vCetné heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) dospéli a
pediatricti pacienti (ve véku 10 let a starsi)/ Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni u dospélych: Doporucend
davka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mési¢né. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotni familiarni
hypercholesterolemie u dospélych a pediatrickych pacientii ve véku 10 let a starsich: Uvodni doporucend davka je 420 mg 1x
mési¢né. Pokud nebylo po 12 tydnech dosaZeno klinicky vyznamné odpovédi na 1éCbu, frekvenci davek je mozné zvysit na 420 mg
1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahajit |é¢bu davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:
Sledovatelnost: Ma se prehledné_zaznamenat nazev podaného |IéCivého pripravku a Cislo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti

s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se ma pouZzivat s opatrnosti. Suchy prirodni kaucuk:
Kryt sklenéné predplnéné injekéni stiikacky je vyroben ze suchého ptirodniho kaucuku (derivat latexu), ktery mlze vyvolavat
zavazné alergické reakce. Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

V klinickych studiich byla hodnocena farmakokineticka interakce mezi statiny a evolokumabem. P¥i pouziti kombinace statinu a
evolokumabu neni nutna Gprava dévky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani téhotnym Zendm jsou omezené
nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyZaduje l1écbu evolokumabem. Neni znamo,
zda se evolokumab vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloudit. Na zédkladé
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti IéCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
ukoncit/prerusit podavani pfipravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné udaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u ¢lovéka. Nezadouci
ucinky: Nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky pfi podavéani doporucenych davek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest
dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chfipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatfeni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko.
Registraéni ¢€islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 10. Gnora 2022.

Pfed predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajl o pFipravku. Vydej 1éCivého pfipravku je vazan
na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v indikaci primarni hypercholesterolemie
nebo smisené dyslipidemie u pacient( adherujicich k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické 1é¢bé v kombinaci s vysoce
intenzivni hypolipidemickou terapii.
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