I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 75 mg §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Praluent 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Praluent 75 mg $kidums injekcijam pilnslirce

Praluent 150 mg skidums injekcijam pilnslirce

Praluent 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce satur 75 mg alirokumaba (Alirocumabum) 1 ml
Skiduma.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Katra vienreizgjas lietosanas pilnslirce satur 75 mg alirokumaba (Alirocumabum) 1 ml §kiduma.

Praluent 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg alirokumaba (Alirocumabum) 1 ml
skiduma.

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pilnS$lirce

Katra vienreizgjas lietoSanas pilnslirce satur 150 mg alirokumaba (Alirocumabum) 1 ml $kiduma.

Praluent 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg alirokumaba (Alirocumabum) 2 ml
skiduma.

Alirokumabs ir cilvéka IgG1 monoklonala antiviela, kas iegiita Kinas kamja olnicu §iinas, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaiSi dzeltens Skidums.
pH: 5,7-6,3

Osmolalitate:

Praluent 75 mg §kidums injekcijam
293 — 439 mOsm/kg

Praluent 150 mg Skidums injekcijam
383 — 434 mOsm/kg




Praluent 300 mg §kidums injekcijam
383 — 434 mOsm/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Primara hiperholesterinémija un jaukta tipa dislipidémija

Praluent indic@ts pieaugusajiem ar primaru hiperholesteringmiju (heterozigotisku parmantotu vai
neparmantotu) vai jauktu dislipid€miju un pediatriskiem pacientiem no 8 gadu vecuma ar
heterozigotisku parmantotu hiperholesterin€miju (HePH), lietojot papildus diétai:
- kombinacija ar statinu vai statinu un citu lipidu limeni pazeminos$u terapiju pacientiem, kuriem
nav iesp&jams sasniegt ZBL-H meérka veértibu, lietojot maksimalo panesamo statinu devu, vai
- monoterapija vai kombinacija ar citu lipidu Itmeni pazeminosu terapiju pacientiem, kuri
nepanes statinus vai kuriem statinu lietosana ir kontrindicéta.

Diagnosticéta aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba

Praluent indic€ts pieauguSajiem ar diagnosticetu aterosklerotisku kardiovaskularu slimibu, lai mazinatu
kardiovaskularo risku, pazeminot ZBL-H Iimeni, ka papildterapija citu riska faktoru nover$anai.
- kombinacija ar maksimalo panesamo statina devu kopa ar citam lipidu Iimeni pazemino$am
zalém vai bez tam vai
- monoterapija vai kombinacija ar citam lipidu Iimeni pazemino$am zalém pacientiem, kuri
nepanes stattnus vai kuriem tie ir kontrindiceti.

P&tijumu rezultatus par ietekmi uz ZBL-H [imeni un kardiovaskularajiem notikumiem, ka ar1
informaciju par pétitajam populacijam skatit 5.1. apakSpunkta.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie
Pirms sak lietot alirokumabu, japarliecinas, vai hiperlipidémijai vai jauktai dislipidémijai nav sekundaru
c€lonu (pieméram, nefrotiskais sindroms, hipotireoze).

Parasta alirokumaba sakumdeva ir 75 mg, ievadot subkutani reizi 2 ned€las. Pacientiem, kuriem
nepieciesams izteiktaks ZBL-H samazinajums (>60%), var sakt lietot 150 mg reizi 2 nedglas vai 300 mg
reizi 4 nedglas (reizi menesi), ievadot subkutani.

Alirokumaba devu var individuali pielagot atbilstosi pacienta Ipatnibam, piem&ram, sakotngjam ZBL-H
limenim, terapijas mérkim un atbildes reakcijai. Cetras 1idz astonas nedglas péc arsté$anas sakuma vai
devas titréSanas var novertet lipidu [imeni un atbilstosi pielagot devu (palielinat vai samazinat). Ja
pacientiem, kuri lieto 75 mg reizi 2 nedglas vai 300 mg reizi 4 nedglas (reizi meénesl), nepiecieSams vel
papildus pazeminat ZBL-H Iimeni, devu var korigét lidz maksimalajai devai 150 mg reizi 2 nedglas.



Pediatriskie pacienti ar HePH no 8 gadu vecuma

Ieteicama deva, ja ir nepiecieSama
Pacienta kermena masa Ieteicama deva ZBL-H limena papildu
pazeminasana*
_ Viena 150 mg deva ik péc Viena 75 mg deva ik péc
Mazak par 50 kg 4 nedglam 2 nedélam
50 kg vai vairak Viena 300 mg cleva ik pec Viena 150 mg c}eva ik péc
4 nedélam 2 nedélam

* 8 nedelas p&c terapijas sakuma vai devas titréSanas var noteikt lipidu ITmeni un atbilstosi pielagot devu.
Izlaista deva
Ja izlaista viena deva, deva jaievada, cik driz vien iesp&jams, un p&c tam jaatsak zalu lietoSana atbilstosi

sakotn&jai sheémai.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. Dati par
pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pieejami (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Pieejams
maz datu par pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Kermena masa
Pacientiem nav japielago deva atbilstosi kermena masai.

Pediatriskd populdcija
Praluent drosums un efektivitate, lietojot b&€rniem vecuma lidz 8 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Alirokumabu injic€ subkutanas injekcijas veida augsstilba, védera vai augSdelma.

Katra pildspalvveida pilnslirce vai pilnslirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.

Lai ievaditu 300 mg devu, javeic viena 300 mg injekcija vai divas secigas 150 mg injekcijas divas
dazadas injekcijas vietas.

Injekcijas vietu katra injekcijas reiz€ vélams mainit.

Alirokumabu nedrikst injicét aktivas adas slimibas vai bojajuma vieta, pieméram, vieta, kur ir saules
apdegums, izsitumi, iekaisums vai adas infekcija.

Alirokumabu nedrikst ievadit taja pasa injekcijas vieta, kur ievada citas injicgjamas zales.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms rikosands ar Sim zalém vai to ievadiSanas
Pirms lieto$anas Skidumam jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai (skatit 6.6. apakSpunktu).

Pediatriskie pacienti no 8 gadu vecuma
Pusaudziem no 12 gadu vecuma Praluent ieteicams ievadit picaugusajam vai pieaugusa uzraudziba.
Bérniem lidz 12 gadu vecumam Praluent drikst ievadit tikai aprupétajs.



Pieaugusie

P&c tam, kad veselibas apriipes specialists demonstréjis pareizu subkutanas injicéSanas tehniku,
pieaudzis pacients alirokumabu var injic€t patstavigi, vai art alirokumaba injekciju var izdarit
aprapéetajs.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Alergiskas reakcijas

Kliniskajos p&tijumos zinots par visparigam alergiskam reakcijam, ari niezi, ka arT par retam un dazkart
batiskam alergiskam reakcijam, pieméram, paaugstinatu jutibu, numularu ekzému, natreni un
paaugstinatas jutibas izraisitu vaskulitu. P&cregistracijas perioda zinots par angioedému (skatit

4.8. apak$punktu). Ja rodas butiskas alergiskas reakcijas pazimes vai simptomi, japartrauc arsté$ana ar
alirokumabu un jasak atbilstoSa simptomatiska arstéSana (skatit 4.3. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Kliniskajos pétijumos bija nedaudz pacientu ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<30 ml/min/1,73 m?) (skatit 5.2. apak$punktu). Alirokumabs jalieto piesardzigi pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc&jumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C pec Child-Pugh skalas) nebija iesaistiti petijumos
(skattt 5.2. apakSpunktu). Alirokumabs jalieto piesardzigi pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc&jumiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Alirokumaba ietekme uz citam zalem

Ta ka alirokumabs ir biologiskas zales, alirokumabam nav paredzama farmakokingtiska ietekme uz
citam zalém vai ietekme uz citohroma P450 enzimiem.

Citu zalu ietekme uz alirokumabu

Zinams, ka stattni un citi lipidus modific€josie lidzekli veicina PCSK9 veidoSanos; tas ir proteins, uz
kuru iedarbojas alirokumabs. Tadgjadi palielinas $T mérka protetna medi&tais alirokumaba klirenss un
samazinas ta kopgja sistemiska iedarbiba. Salidzinot ar alirokumaba monoterapiju, alirokumaba kopg&ja
iedarbiba ir aptuveni par 40%, 15% un 35% mazaka, ja to attiecigi lieto vienlaikus ar statiniem,
ezetimibu vai fenofibratu. Tomer, lietojot alirokumabu reizi divas nedélas, ZBL-H samazinajums starp
zalu lietoSanas reiz€m saglabajas.



4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Nav datu par Praluent lictosanu griitniecém. Alirokumabs ir rekombinanta IgG1 antiviela, tapéc
domajams, ka tas sk&rso placentaro barjeru (skatit 5.3. apakSpunktu).

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi attieciba uz griitniecibas saglabasanos
vai embrija vai augla attistibu; zurkam konstatéta maternala toksicitate, tacu tada nav konstatéta
pertikiem, lietojot lielaku devu neka cilvékiem paredzgeto, tacu pertiku p&cnacgjiem noverota vajaka
sekundara imiinreakcija uz provokaciju ar antigénu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Praluent gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla dé] nav nepiecieSama
arstésana ar alirokumabu.

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai alirokumabs izdalas cilvéka piena. Cilveka imtnglobulins G (IgG) izdalas cilveka
piena, Tpasi pirmpiena; $aja perioda sievieteém, kuras baro bernu ar kriiti, Praluent nav ieteicams lietot.
Pargja laika, barojot b&rnu ar kriiti, ietekme paredzama maza.

Ta ka alirokumaba ietekme uz zidaini, kas tiek barots ar kriiti, nav zinama, japienem 1€mums partraukt
barosanu ar kriti vai atturéties no Praluent lietoSanas $aja laika.

Fertilitate

P&tfjumos ar dzivniekiem nekonstatgja nevelamu ietekmi uz fertilitates surogatmarkieriem (skatit
5.3. apakSpunktu). Nav datu par nevélamu ietekmi uz cilveka fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Praluent neietekmé vai nedaudz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas, lietojot ieteiktas devas, ir lokalas reakcijas injekcijas vieta (6,1%), augsejo
elpcelu traucgjumu pazimes un simptomi (2,0%) un nieze (1,1%). Visbiezakas blakusparadibas, kuru dg]
nacas partraukt pacientu arst€8anu ar alirokumabu, bija lokalas reakcijas injekcijas vieta.

Petijuma ODYSSEY OUTCOMES noverotais drosuma profils atbilst 3. fazes kontroléto petijumu
kop&jam drosuma profilam.

DroSuma profila atskiribas starp divam lietotajam devam (75 mg un 150 mg) netika noverotas 3. fazes
pétijumu programma.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida.

Apvienotajos kontrolétajos p&tijumos un/vai p&cregistracijas perioda ar alirokumabu arst&tajiem
pacientiem noveroja $adas blakusparadibas (skatit 1. tabulu).

Visu klinisko petijumu laika atklato nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir aprekinats,
pamatojoties uz apvienotajiem 3. fazes klmisko petijumu rezultatiem. Blakusparadibas ir min&tas p&c
organu sisttmam. Sastopamibas biezuma kategorijas ir §adas: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 Iidz
<1/10), retak (=1/1000 l1dz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



P&cregistracijas perioda zinoto nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezumu noteikt nav iesp&jams,
jo informacija par tam ir iegiita no spontaniem zinojumiem. Lidz ar to So nevélamo blakusparadibu
sastopamibas bieZzums atbilst klasifikacijai "nav zinami".

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistéemas klase Biezi Reti Nav zinami
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba,

paaugstinatas jutibas

vaskulits
Elposanas sistemas Augsgjo elpcelu
traucjumi, krtSu kurvjaun | traucgjumu pazimes
videnes slimibas un simptomi*
Adas un zemadas audu Nieze Natrene, Angioedéma
bojajumi numulara ekzéma
Vispargji traucgumi un Reakcijas injekcijas gripai lidziga slimiba
reakcijas ievadiSanas vieta vieta**

* ArT galvenokart orofaringealas sapes, iesnas, SkaudiSana
* Ar1 erit€ma/apsartums, nieze, pietiikums, sapes, jutigums

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Lokalas reakcijas injekcijas vieta

Lokalas reakcijas injekcijas vieta, ari erit€mu/apsartumu, niezi, pietikumu un sapes/jutigumu, novéroja
6,1% ar alirokumabu arst€to pacientu un 4,1% pacientu kontroles grupa (sanéma placebo injekcijas).
Lielaka dala reakciju injekcijas vieta bija parejoSas un ar nelielu intensitati. Abas grupas bija I1dzigs
tadu gadijumu biezums, kad lokalu blakusparadibu del tika partraukta arstésana (0,2% alirokumaba
grupa un 0,3% kontroles grupa). Kardiovaskularo iznakumu pétijuma ODYSSEY OUTCOMES laika
arT reakcijas injekcijas vieta ar alirokumabu arstetajiem pacientiem radas biezak neka placebo
sanémusajiem pacientiem (3,8% alirokumaba grupa salidzinajuma ar 2,1% placebo grupa).

Visparigas alergiskas reakcijas

Alirokumaba grupa (8,1% pacientu) biezak neka kontroles grupa (7,0% pacientu) noverotas visparigas
alergiskas reakcijas, un galvenais iemesls ir atskiriga niezes sastopamiba. Novérotie niezes gadijumi
parasti bija viegli un parejosi. Turklat kontrol&tos p&tijumos zinots par retam un dazkart butiskam
alergiskam reakcijam, pieméram, paaugstinatu jutibu, numularu ekz€mu, natreni un paaugstinatas
jutibas vaskulttu (skatit 4.4. apakSpunktu). Kardiovaskularo iznakumu petijuma ODYSSEY
OUTCOMES generalizétu alergisku reakciju sastopamibas bieZzums ar alirokumabu arstétajiem
pacientiem un placebo sanémusajiem pacientiem bija lidzigs (7,9% alirokumaba grupa un 7,8% placebo
grupa). Niezes sastopamibas atskiribas nenoveroja.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéeki

Lai gan nav novérotas droSuma problémas pacientiem vecakiem par 75 gadiem, dati par $o vecuma
grupu ir ierobezoti. Kontrol&tajos 3. fazes petijumos par primaru hiperholesterin€miju un jaukta tipa
dislipidémiju 1158 ar alirokumabu arstetie pacienti (34,7%) bija >65 gadus veci, un 241 ar alirokumabu
arstétie pacienti (7,2%) bija >75 gadus veci. Kontroléta kardiovaskularo iznakumu pétijumu laika

2505 ar alirokumabu arstétie pacienti (26,5%) bija > 65 gadus veci, un 493 (5,2%) ar alirokumabu
arsteto pacientu bija > 75 gadus veci. Nebija vérojamas biitiskas droSuma un efektivitates atskiribas,
piecaugot vecumam.



Pediatriskd populdcija

Ir pieradits Praluent droSums un efektivitate be€rniem un pusaudziem ar heterozigotisku parmantotu
hiperholesterinemiju (HePH). Klmiskaja p&tijuma, lai novertetu Praluent iedarbibu, piedalijas

153 pacienti ar HePH vecuma no 8 lidz 17 gadiem. Jaunas droSuma atrades netika noverotas, un
drosuma datisaja pacientu populacija atbilda zinamajam droSuma profilam pieauguSiem pacientiem ar
HePH.

Alirokumaba lietoSanas pieredze pediatriskiem pacientiem ar homozigotisku parmantojamu
hiperholestinémiju (HoPH) ietver datus tikai par 18 pacientiem vecuma no 8 lidz 17 gadiem.

Salidzinajuma ar jau zinamo droSuma profilu pieaugusajiem jaunas droSuma atrades netika noverotas.

Pétijums par lieto$anu reizi 4 nedélas

Drosuma profils pacientiem, kuriem izmantoja shému, kad lieto 300 mg reizi 4 nedg€las (reizi meénesi),
bija Iidzigs droSuma profilam, kads aprakstits klinisko p&tijumu programma, izmantojot shému, kad §is
zales lieto reizi 2 nedglas; izne@mums bija biezakas lokalas reakcijas injekcijas vieta. Lokalu reakciju
injekcijas vieta kopgjais biezums grupa, kura lietoja 300 mg reizi 4 nedelas, bija 16,6%, bet placebo
grupa — 7,9%. Pacienti grupa, kura lietoja 300 mg alirokumaba reizi 4 ned€las, sanéma placebo
injekcijas, lai saglabatu maské$anu attieciba uz injekciju biezumu. Atskaitot reakcijas injekcijas vieta
(RIV), kas radas péc $Tm placebo injekcijam, RIV biezums bija 11,8%. ArstéSana reakciju injekcijas
vieta del tika partraukta 0,7% gadijumu grupa, kura lietoja 300 mg reizi 4 nedglas, un 0% gadijumu
placebo grupa.

ZBL-H vértiba <25 mg/dl (<0,65 mmol/l)

Visos klmiskajos petijumos fona terapija ar lipidu [imeni pazemino$ajam zalém nebija pielagojama
pétijuma dizainam. To pacientu procentuala dala, kuri sasniedza ZBL-H vertibu < 25 mg/dl
(< 0,65 mmol/l), bija atkariga gan no ZBL-H sakotngja limena, gan alirokumaba devas.

Saskana ar apvienotajiem kontrol&to petijumu rezultatiem pec tam, kad ik p&c divam nedelam (Q2W)
bija lietota 75 mg sakumdeva, to palielinot [idz 150 mg Q2W, ja pacienta ZBL-H Iimenis nebija

<70 mg/dl vai < 100 mg/d (1,81 mmol/ vai 2,59 mmol/l), 29,3% ar alirokumabu arstéto pacientu,
kuriem ZBL-H sakotngjais Iimenis bija < 100 mg/dl, un 5,0% ar alirokumabu arstéto pacientu, kuriem
ZBL-H sakotngjais limenis bija > 100 mg/dl, secigi bija divas ZBL-H veértibas < 25 mg/dl

(< 0,65 mmol/l). Petijuma ODYSSEY OUTCOMES, kura laika alirokumaba sakumdeva bija

75 mg Q2W, kas tika palielinata [idz 150 mg Q2W, ja pacientiem ZBL-H limenis nebija < 50 mg/dl
(1,29 mmol/1), 54,8% ar alirokumabu arstéto pacientu, kuriem ZBL-H sakotngjais Itmenis bija

<100 mg/dl, un 24,2% ar alirokumabu arstéto pacientu, kuriem ZBL-H sakotng&jais Iimenis bija

> 100 mg/dl, secigi bija divas ZBL-H vertibas <25 mg/dl (< 0,65 mmol/l).

Lai gan nevélamas blakusparadibas, ko rada loti zems ZBL-H limenis, alirokumaba p&tijumos nebija
konstatetas, ilgstosi loti zema ZBL-H limena ilgtermina ietekme nav zinama.

Imunitates veido$anas/ antivielas pret zalem (APZ)

Petjuma ODYSSEY OUTCOMES 5,5% ar alirokumabu arstéto pacientu, kas ik péc divam

nedélam (Q2W) sane€ma 75 mg un (vai) 150 mg zalu, pec terapijas uzsakSanas bija konstatétas antivielas
pret zalem (APZ), salidzinot ar 1,6% pacientu, kas sanéma placebo. Vairuma gadijumu $ada atbildes
reakcija bija parejosa. PaliekoSa atbildes reakcija, kas raksturiga ar APZ rasanos, tika noveérota 0,7% ar
alirokumabu arstgto pacientu un 0,4% placebo sanémuso pacientu. Atbildes reakcija, kas raksturiga ar
neitraliz&joSo antivielu (NAV) rasanos, tika novérota 0,5% ar alirokumabu arst&to pacientu un

< 0,1% placebo saneémuso pacientu.

Atbildes reakcija, kas raksturiga ar zalu antivielu, tai skaita NAV, rasanos, bija ar zemu titru, un tai
nebija kliniski nozimiga ietekme uz alirokumaba efektivitati vai droSumu, iznemot biezakas reakcijas
injekcijas vieta pacientiem, kuriem bija radusas APZ (salidzinajuma ar pacientiem, kuri attieciba uz
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APZ bija negativi — 7,5% salidzinajuma ar 3,6%). [lgtermina sekas, ko rada alirokumaba terapijas
turpinasana APZ klatbiitng, nav zinamas. Saskana ar apvienotajiem rezultatiem, kas iegiiti desmit ar
placebo un aktivo vielu kontrol&tos p&tijumos par pacientiem, kuri tika arstéti ar 75 mg un (vai) 150 mg
alirokumaba Q2W, ka arT atseviska klniska pétijuma ar pacientiem, kuri tika arstéti ar 75 mg
alirokumaba Q2W vai ar 300 mg alirokumaba ik p&c Cetram ned&lam (tai skaita daziem pacientiem,
kuriem deva, to pielagojot, bija 150 mg Q2W), APZ un NAYV atklasanas sastopamiba bija lidziga tai,
kas noverota ieprieks aprakstitaja petijuma ODYSSEY OUTCOMES.

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Alirokumaba pardozeSanas gadijuma nav specifiskas terapijas. Ja notikusi pardozeSana, pacientam
javeic simptomatiska arst€Sana un — nepiecieSamibas gadijuma — arT atbalstosi pasakumi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: seruma lipidus modificgjoSie Iidzekli, citi seruma lipidus modific€josie
lidzekli, ATK kods: C10AX14

Darbibas mehanisms

Alirokumabs ir pilniba cilvéka IgG1 monoklonala antiviela, kas ar augstu afinitati un specifiskumu
saistas pie proproteina 9. tipa konvertazes subtilizina/keksina (PCSK9). PCSK9 saistas pie zema
blivuma lipoproteinu receptoriem (ZBLR) uz hepatocitu virsmas, veicinot ZBLR SkelSanu aknas. ZBLR
ir primarais receptors, kas iesaistits cirkuléjoSo ZBL likvidésana, tapec, PCSK9 ietekmé samazinoties
ZBLR Iimenim, paaugstinas ZBL-H Iimenis asinis. Inhib&jot PCSK9 saistiSanos pie ZBLR, alirokumabs
palielina ZBL skelSanai pieejamo ZBLR skaitu, tadgjadi pazeminot ZBL-H limeni.

Pie ZBLR saistas arf ar trigliceridiem bagatie LZBL atlieku lipoproteini un vidgja blivuma lipoproteini
(VBL). Tadgjadi arstésana ar alirokumabu var samazinat §adu lipoproteinu atlikumu daudzumu, par ko
liecina to samazinajums apolipoproteina B (Apo B), ne-augsta blivuma lipoproteinu holesterina
(ne-ABLH) un trigliceridos (TG). Alirokumabs arT samazina lipoproteina (a) [Lp(a)], kas ir pie
apolipoproteina (a) saistitu ZBL forma, daudzumu. Tomer ir pieradits, ka ZBLR ir zema afinitate pret
Lp(a), tapéc precizs mehanisms, ka alirokumabs samazina Lp(a) daudzumu, nav pilniba noskaidrots.

Gengetiskajos petijumos ar cilvékiem konstatétas PCSK9 variacijas ar mutacijam, kas saistitas ar
funkcijas zudumu vai darbibas pastiprinasanos. Individiem ar viena al€lé esoSu mutaciju, kas nosaka
funkcijas zudumu, ir zemaks ZBL-H limenis, kas korel€ ar biitiski mazaku koronaras sirds slimibas
sastopamibu. Ir zinots par daziem individiem, kam mutacijas, kas nosaka PCSK9 funkcijas zudumu, ir
divas al€l€s, un $adiem individiem ir izteikti zems ZBL-H Itmenis, bet normals ABLH un TG Iimenis.
Turprett pacientiem ar paaugstinatu ZBL-H Iimeni un parmantotas hiperholesterin€mijas klmisko
diagnozi ir konstatetas tadas mutacijas PCSK9 géna, kas saistitas ar darbibas pastiprinasanos.

Daudzcentru, dubultmask@ta, ar placebo kontroléta, 14 nedglas ilga petijuma 13 pacienti ar
heterozigotisku parmantotu hiperholesterinemiju (heFH), kuras cglonis bija ar darbibas pastiprinasanos
saistitas mutacijas PCSK9 géna, tika nejausinati, lai sanemtu alirokumabu 150 mg Q2W vai placebo.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sakotngjais ZBL-H Itmenis bija vidgji 151,5 mg/dl (3,90 mmol/l). Otraja ned¢la ar alirokumabu
arstetajiem pacientiem ZBL-H limenis salidzinajuma ar sakumstavokli bija pazeminajies vid&ji par
62,5%, bet placebo grupas pacientiem — par 8,8%. Astotaja ned€la visiem ar alirokumabu arstétajiem
pacientiem ZBL-H limenis salidzinajuma ar sakumstavokli bija pazeminajies vidgji par 72,4%.

Farmakodinamiska iedarbiba

In vitro petijumos alirokumabs neinducgja Fc mediteto efektora funkcijas aktivitati (no antivielam
atkarigo $tinu medit€to toksicitati un no komplementa atkarigo citotoksicitati) neatkarigi no PCSK9
klatbatnes, un pie PCSK9 saistitam alirokomabam netika noveroti nekadi $kistosi imiinkompleksi, kas
spetu saistities ar komplementa protetniem.

Kliniska efektivitate un droSums primaras hiperholesterinémijas un jaukta tipa dislipidémijas gadijuma

Kopsavilkums par 3. fazes kltnisko pétijumu programmu - 75 mg un/vai 150 mg reizi 2 nedélas (Q2W)
shéma

Alirokumaba efektivitati petija desmit 3. fazes p&tijumos (piecos ar placebo kontrol&tos un piecos ar
ezetimibu kontrol&tos pétijumos), kuros piedalijas 5296 nejausinati pacienti ar hiperholesterinémiju
(heterozigotisku parmantotu un neparmantotu) vai jauktu dislipidemiju; 3188 pacientiem pec
nejausinasanas bija jalieto alirokumabs. Tresas fazes petijumos 31% pacientu bija 2. tipa cukura diabéts,
un 64% pacientu anamn&zg bija koronara sirds slimiba. Trijos no desmit petijumam piedalijas tikai un
vienigi pacienti ar heterozigotisku parmantotu hiperholesteringmiju (heFH). Lielaka dala pacientu

3. fazes programma pamata lietoja lipidus modificgjosu terapiju, ko veidoja maksimala panesama statina
deva kopa ar citu lipidus modificgjosu terapiju vai bez tas, un pacientiem bija liels vai loti liels
kardiovaskularais (KV) risks. Divos pétijumos piedalijas pacienti, kuri vienlaikus nelietoja stattnus, un
viena no Siem pé&tijumiem piedalijas pacienti ar apstiprinatu statinu nepanesibu.

Divi petijumi (LONG TERM un HIGH FH), kuros kopa piedalijas 2416 pacienti, tika veikti tikai ar
devu 150 mg reizi divas ned€las (Q2W). Astoni petijumi tika veikti ar devu 75 mg Q2W un kriterijiem
atbilstoSu augSupejoso titréSanu lidz 150 mg Q2W 12. ned&€la pacientiem, kuriem nebija sasniegta
ieprieks noteikta ZBL-H meérka vertiba, pamatojoties uz KV risku 8. nedgla.

Visos 3. fazes petijumos primarais efektivitates meérka kriterijs bija ZBL-H Iimena vidgjais
procentualais pazeminajums 24. nedéla salidzinajuma ar sakumstavokli, salidzinot ar placebo vai
ezetimibu. Visos pétijumos tika sasniegts primarais mérka kriterijs. Kopuma alirokumaba lietoSana
izraisTja arT statistiski nozimigi izteiktaku kopgja holesterina (kop&jais H), neaugsta blivuma
lipoproteinu holesterina (neABLH), apolipoproteina B (Apo B) un lipoproteina (a) [Lp(a)] daudzuma
procentualo samazinajumu, salidzinot ar placebo/ ezetimibu, neatkarigi no ta, vai pacienti vienlaikus
tika arsteti ar stattnu. Alirokumabs arT samazinaja trigliceridu (TG) daudzumu un palielingja augsta
bltvuma lipoprotetnu holesterina (ABLH) un apolipoproteina A-1 (Apo A-1) daudzumu, salidzinot ar
placebo. Detalizetus rezultatus skatit turpmak 2. tabula. ZBL-H daudzuma samazinajumu novéroja visas
vecuma grupas, jebkura dzimuma pacientiem ar jebkadu kermena masas indeksu (KMI), rasi, sakotngjo
ZBL-H Iimeni, pacientiem ar heFH un ne-heFH, pacientiem ar jauktu dislipidémiju un pacientiem ar
diabétu. Lai gan pacientiem p&c 75 gadu vecuma noverota efektivitate bija lidziga, dati par $o vecuma
grupu ir ierobezoti. ZBL-H daudzuma samazinajums bija konstants neatkarigi no vienlaikus lietotajiem
stattniem un devam. Alirokumaba grupa, salidzinot ar placebo vai ezetimiba grupu, biitiski lielakai dalai
pacientu 12. un 24. nedgla tika sasniegta ieprieks noteikta ZBL-H mérka vertiba <70 mg/dl

(<1,81 mmol/l). Petijumos, kuros izmantoja augSupejosas titréSanas shému, pamatojoties uz kriterijiem,
lielakajai dalai pacientu tika sasniegta ieprieks noteikta ZBL-H meérka vértiba (pamatojoties uz KV riska
pakapi), lietojot 75 mg devu Q2W, un lielaka dala pacientu turpinaja lietot 75 mg devu Q2W.
Alirokumaba lipidu ITmeni pazemino$o ietekmi novéroja 15 dienu laika péc pirmas devas lietoSanas, un
maksimalais efekts tika sasniegts aptuveni pec 4 nedélam. IlgstoSas arst€Sanas gadijuma efektivitate
saglabajas visa petijuma laika (Iidz 2 gadiem). P&c alirokumaba lietoSanas partraukSanas nenovéroja
ZBL-H “atsitiena efektu”, bet ZBL-H Itmenis pakapeniski paaugstinajas lidz sakotngjam Irmenim.
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Ieprieks noteiktajas analiz€s pirms iesp&jamas devas augSupejosas titréSanas 12. nedg€la 8 petijumos,
kuros pacienti saka lietot devu shému 75 mg reizi 2 nedelas, tika sasniegta videja ZBL-H limena
samazinasanas no 44,5% lidz 49,2%. 2 p&tijumos, kuros pacienti saka un turpinaja lietot 150 mg reizi

2 nedgelas, 12. ned¢la tika sasniegta vidéja ZBL-H Iimena samazinasanas par 62,6%. Apkopotaja analizé
par 3. fazes petjjumiem, kuros bija atlauta augSupejosa titréSana, tadu pacientu apaksgrupa, kuriem
izmantoja augSupejoso titré€Sanu, alirokumaba devas palielinasana no 75 mg Q2W lidz 150 mg Q2W

12. nedgla pacientiem, kuri vienlaikus lietoja statinus, nodrosinaja ZBL-H Iimena papildu samazinajumu
vel par 14%. Pacientiem, kuri vienlaikus nelietoja statinus, alirokumaba devas augSupejosa titréSana
nodrosinaja ZBL-H Iimena pazeminajumu vidgji par vél 3%, un lielakais efekts bija vérojams aptuveni
25% pacientu, kam p&c augSupejosas titrésanas ZBL-H Itmenis samazinajas vismaz vél par 10%.
Pacientiem, kam devu titrgja uz augsu Iidz 150 mg Q2W, bija augstaks sakotngjais ZBL-H Itmenis.

Kardiovaskularo (KV) notikumu novertejums

Ieprieks noteiktaja apkopotaja analiz€ par 3. fazes petijumiem verté€Sana apstiprinati arst€Sanas izraisiti
KV notikumi, kas ietvéra navi koronaras sirds slimibas (KSS) d&l, miokarda infarktu, iS€émisku insultu,
nestabilu stenokardiju, kuras d&] nepiecieSama hospitalizacija, hospitalizaciju sastréguma sirds
mazspéjas de] un revaskularizaciju, bija 110 pacientiem (3,5%) alirokumaba grupa un 53 pacientiem
(3,0%) kontroles grupa (placebo vai aktivs kontroles lidzeklis), RA=1,08 (95% T1 0,78 lidz 1,50).
Vertesana apstiprinati biitiski nevélami kardiovaskulari notikumi (“BNKN-plus”, t.i., KSS izraisita
nave, miokada infarkts, i§€misks insults un nestabila stenokardija, kuras d&| nepiecieSama
hospitalizacija) bija 52 no 3182 pacientiem (1,6%) alirokumaba grupa un 33 no 1792 pacientiem (1,8%)
kontroles grupa (placebo vai aktivs kontroles lidzeklis); RA=0,81 (95% TI 0,52 [idz 1,25).

Ieprieks noteiktaja galigaja analize petijuma LONG TERM vertésana apstiprinati arstéSanas izraisiti KV
notikumi bija 72 no 1550 pacientiem (4,6%) alirokumaba grupa un 40 no 788 pacientiem (5,1%)
placebo grupa; vertesana apstiprinati BNKN-plus bija 27 no 1550 pacientiem (1,7%) alirokumaba grupa
un 26 no 788 pacientiem (3,3%) placebo grupa. Riska attiecibas aprekinaja post-hoc; jebkada KV
notikuma RA=0,91 (95% TI 0,62 1idz 1,34); BNKN-plus RA=0,52 (95% TI 0,31 1idz 0,90).

Mirstiba jebkada célona dél
Mirstiba jebkada célona dé] 3. fazes pétijumos bija 0,6% (20 no 3182 pacientiem) alirokumaba grupa un
0,9% (17 no 1792 pacientiem) kontroles grupa. Primarais naves c€lonis lielakajai dalai $adu pacientu

bija KV notikumi.

Kombinéta terapija kopa ar statiniem

Ar placebo kontroleti 3. fazes petijumi (ar statinu fona terapiju) pacientiem ar primaru
hiperholesterinémiju vai jauktu dislipidemiju

Petijums LONG TERM

Saja daudzcentru, dubultmaskataja, ar placebo kontrolétaja p&tijuma, kura ilgums bija-18 ménesi,
piedalijas 2310 pacienti ar primaru hiperholesterinemiju un lielu vai loti lielu KV risku; pacienti lietoja
stattnus maksimalaja panesamaja deva kopa ar citu lipidus modificgjosu terapiju vai bez tas. Papildus
esosajai lipidus modific€josajai terapijai pacienti sanéma vai nu alirokumabu deva 150 mg Q2W, vai
placebo. Petijuma LONG TERM 17,7% pacientu bija heFH, 34,6% pacientu bija 2. tipa cukura diab&ts
un 68,6% pacientu aman&z€ bija koronara sirds slimiba. 24. nedéla ZBL-H procentualo izmainu
salidzinajuma ar sakumstavokli vidgja atskiriba no placebo bija -61,9% (95% TI: -64,3%, -59,4%; p
vertiba: <0,0001). Detalizetus rezultatus skatit 2. tabula. 12. ned€la 82,1% pacientu alirokumaba grupa
bija sasniegts ZBL-H limenis <70 mg/dl (<1,81 mmol/l), salidzinot ar 7,2% pacientu placebo grupa.
ZBL-H samazinajums bija vérojams neatkarigi no vecuma, dzimuma, kermena masas indeksa (KMI) un
sakotngja ZBL-H Iimena. Atskiriba pret placebo 24. nedgla bija statistiski nozimiga attieciba uz visiem
lipidiem/ lipoproteiniem.

11



Petijums COMBO 1

Daudzcentru, dubultmask@taja, ar placebo kontrolétaja p&tijuma, kura ilgums bija 52 nedg€las, piedalijas
311 pacienti, kuriem bija konstatgts loti liels KV risks un kuriem nebija sasniegta ieprieks noteikta
ZBL-H meérka vertiba, lietojot statinus maksimalaja panesamaja deva kopa ar citu lipidus modificgjosu
terapiju vai bez tas. Papildus eso$ajai lipidus modificgjosajai terapijai pacienti san€ma vai nu
alirokumabu deva 75 mg Q2W, vai placebo. Pacientiem, kuriem ZBL-H limenis bija >70 mg/dl

(>1,81 mmol/l), 12. nedgla alirokumaba devu titrgja uz augsu lidz 150 mg Q2W. 24. nedela ZBL-H
procentualo izmainu salidzinajuma ar sakumstavokli vidgja atskiriba no placebo bija -45,9% (95%

TI: -52,5%, -39,3%; p vertiba: <0,0001). Detaliz&tus rezultatus skatit 2. tabula. 12. nedgla (pirms
titréSanas uz augsu) 76,0% pacientu alirokumaba grupa bija sasniegts ZBL-H Iimenis <70 mg/dl ,
salidzinot ar 11,3% pacientu placebo grupa. Devu uz augsu lidz 150 mg Q2W titr§ja 32 pacientiem
(16,8%), ko arstgja ilgak par 12 nedelam. Pacientu apaksgrupa, kura 12. nedgla veica titréSanu uz augsu,
ZBL-H Iimenis 24. nedgla bija pazeminajies vidgji vel par 22,8%. Atskiriba pret placebo 24. nedéla bija
statistiski nozimiga attieciba uz visiem lipidien/ lipoproteiniem, iznemot TG un Apo A-1.

Ar placebo kontroléti 3. fazes peétijumi (ar statinu fona terapiju) pacientiem ar heterozigotisku
parmantotu hiperholesterinémiju (heFH)

Petijumi FH [ un FH 11

Divos daudzcentru, ar placebo kontrol&tos, dubultmask&tos petijumos, kuru ilgums bija 18 ménesi,
piedalijas 732 pacienti ar heFH; pacienti lietoja statinus maksimalaja panesamaja deva kopa ar citu
lipidus modific€josu terapiju vai bez tas. Papildus esosajai lipidus modific&josajai terapijai pacienti
sanéma vai nu alirokumabu deva 75 mg Q2W, vai placebo. Pacientiem, kuriem ZBL-H Iimenis bija
>70 mg/dl (>1,81 mmol/l), 12. nedela alirokumaba devu titréja uz augsu lidz 150 mg Q2W. 24. nedéla
ZBL-H procentualo izmainu salidzinajuma ar sakumstavokli vidgja atskiriba no placebo bija -55,8%
(95% TI: -60,0%, -51,6%; p vertiba: < 0,0001). Detaliz&tus rezultatus skattt 2. tabula. 12. nedela (pirms
titr€Sanas uz augsu) 50,2% pacientu bija sasniegts ZBL-H Itmenis <70 mg/dl (<1,81 mmol/l), salidzinot
ar 0,6% pacientu placebo grupa. Pacientu apaksgrupa, kura 12. ned€la veica titréSanu uz augsu, ZBL-H
limenis 24. ned€la bija pazeminajies videji vel par 15,7%. Atskiriba pret placebo 24. nedela bija
statistiski nozimiga attieciba uz visiem lipidiem/ lipoproteiniem.

Petijjums HIGH FH

Tresaja daudzcentru, dubultmaskétaja, ar placebo kontrolétaja pétijuma, kura ilgums bija 18 ménesi,
piedalijas 106 pacienti ar heFH; pacienti lietoja statinus maksimalaja panesamaja deva kopa ar citu
lipidus modificgjosu terapiju vai bez tas, un ZBL-H Itmenis sakumstavokli bija >160 mg/dl

(>4,14 mmol/l). Papildus esosajai lipidus modific€josajai terapijai pacienti sanéma vai nu alirokumabu
deva 150 mg Q2W, vai placebo. 24. nedela ZBL-H procentualo izmainu salidzinajuma ar sakumstavokli
vidgja atskiriba no placebo bija -39,1% (95% TI: -51,1%, -27,1%; p vertiba: <0,0001). Detaliz&tus
rezultatus skatit 2. tabula. Vidgjas izmainas visiem lipidiem/ lipoproteiniem bija Iidzigas ka p&tijuma
FH I un FH II, tacu attieciba uz TG, HDLC un Apo A-1 netika sasniegts statistiskais nozimigums.

Ar ezetimibu kontroléts 3. fazes pétijums (ar statinu fona terapiju) pacientiem ar primaru
hiperholesterinémiju vai jauktu dislipidémiju

Petijums COMBO 11

Daudzcentru, dubultmaskétaja, ar ezetimibu kontrol&taja p&tijuma, kura ilgums bija 2 gadi, piedalijas
707 pacienti, kuriem bija konstatgts loti liels KV risks un kuriem nebija sasniegta ieprieks noteikta
ZBL-H meérka vertiba, lietojot statinu maksimalaja panesamaja deva. Papildus esoSajai statinu terapijai
pacienti sanéma vai nu alirokumabu deva 75 mg Q2W, vai ezetimibu deva 10 mg vienu reizi diena.
Pacientiem, kuriem ZBL-H Itmenis bija >70 mg/dl (=1,81 mmol/l), 12. ned¢la alirokumaba devu titrgja
uz augsu lidz 150 mg Q2W. 24. nedéla ZBL-H procentualo izmainu salidzinajuma ar sakumstavokli
vidgja atskiriba no ezetimiba bija -29,8% (95% TI: -34,4%, -25,3%; p vertiba: <0,0001). Detalizetus
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rezultatus skatit 2. tabula. 12. nedgla (pirms titréSanas uz augsu) 77,2% pacientu bija sasniegts

ZBL-H limenis <70 mg/dl (<1,81 mmol/l), salidzinot ar 46,2% pacientu placebo grupa. Pacientu
apaksgrupa, kura 12. nedgla veica titréSanu uz augsu, ZBL-H Iimenis 24. nedg]a bija pazeminajies vidgji
vel par 10,5%. Atskiriba pret ezetimibu 24. ned€la bija statistiski nozimiga attieciba uz visiem lipidiem/
lipoprotetiem, iznemot TG un Apo A-1.

Monoterapija vai lipidus modificéjo$u ne-statinu terapiju papildino$a terapija

Ar ezetimibu kontroléti 3. fazes pétijumi, kuros piedalijusSies pacienti ar primaru hiperholesterinémiju
(bez statinu fona terapijas)

Petijums ALTERNATIVE

Daudzcentru, dubultmasketaja, ar ezetimibu kontrol&taja petijuma, kura ilgums bija 24 nedélas,
piedalijas 248 pacienti ar apstiprinatu statinu nepanesibu ar skeletu-muskuliem saistitu simptomu de].
Pacienti lietoja vai nu alirokumabu deva 75 mg Q2W, vai ezetimibu deva 10 mg vienu reizi diena, vai
atorvastatinu deva 20 mg vienu reizi diena (atkartotas provokacijas grupa). Pacientiem, kuriem ZBL-H
Iimenis bija >70 mg/dl (>1,81 mmol/l) vai >100 mg/dl (>2,59 mmol/l) (atkariba no KV riska pakapes),
12. nedgla alirokumaba devu titr&ja uz augsu lidz 150 mg Q2W. 24. nedéla ZBL-H procentualo izmainu
salidzinajuma ar sakumstavokli vidgja atSkiriba no ezetimiba bija 30,4% (95% TI: -36,6%, -24,2%; p
vertiba: <0,0001). Detalizetus rezultatus skatit 2. tabula. 12. ned€la (pirms titréSanas uz augsu) 34,9%
pacientu bija sasniegts ZBL-H limenis <70 mg/dl (<1,81 mmol/l), salidzinot ar 0% pacientu ezetimiba
grupa. Pacientu apaksgrupa, kura 12. nedgla veica titréSanu uz augsu, ZBL-H Iimenis 24. nedgla bija
pazeminajies videji vel par 3,6%. AtSkiriba pret ezetimibu 24. ned€la bija statistiski nozZimiga attieciba
uz ZBL-H, kopgjo-H, ne-ABL-H, Apo B un Lp(a).

Saja pétijuma vértgja pacientus, kuri nepanesa vismaz divus statinus (vismaz vienu — mazakaja
apstiprinataja deva). Siem pacientiem muskulu-skeleta blakusparadibas alirokumaba grupa novéroja
retak (32,5%) neka atorvastatina grupa (46,0%) (RA= 0,61 [95% T1 0,38 1idz 0,99]), un alirokumaba
grupa petijuma arstesanu muskulu-skeleta blakusparadibu d&] nacas partraukt mazakai procentualajai
dalai pacientu (15,9%) neka atorvastatina grupa (22,2%). Piecos ar placebo kontrol&tos p&tijumos, kuros
pacienti lietoja statinus maksimalaja panesamaja deva (n=3752), tadu gadijumu biezums, kad muskulu-
skeleta blakusparadibu del vajadzgja partraukt arstéSanu, bija 0,4% alirokumaba grupa un 0,5% placebo
grupa.

Petijums MONO

Daudzcentru, dubultmasketaja, ar ezetimibu kontrol&taja petijuma, kura ilgums bija 24 nedélas,
piedalijas 103 pacienti, kuriem bija noteikts vidgjs KV risks, kuri nelietoja statinus vai citu lipidus
modificgjosu terapiju un kuriem ZBL-H Itmenis sakumstavokli bija no 100 mg/dl (2,59 mmol/l) lidz
190 mg/dl (4,91 mmol/l). Pacienti lietoja vai nu alirokumabu deva 75 mg Q2W, vai ezetimibu deva

10 mg vienu reizi diena. Pacientiem, kuriem ZBL-H Iimenis bija >70 mg/dl (>=1,81 mmol/l), 12. ned&la
alirokumaba devu titr§ja uz augsu lidz 150 mg Q2W. 24. ned€la ZBL-H procentualo izmainu
salidzinajuma ar sakumstavokli vidgja atSkiriba no ezetimiba bija -31,6% (95% TI: -40,2%, -23,0%;

p veértiba: <0,0001). Detalizétus rezultatus skatit 2. tabula. 12. nedgla (pirms titré€Sanas uz augsu) 57,7%
pacientu bija sasniegts ZBL-H Itmenis <70 mg/dl (<1,81 mmol/l), salidzinot ar 0% pacientu ezetimiba
grupa. Devu uz augsu Iidz 150 mg Q2W titrgja 14 pacientiem (30,4%), ko arst&ja ilgak par 12 ned€lam.
Pacientu apaksgrupa, kura 12. nedgla veica titréSanu uz augsu, ZBL-H Iimenis 24. nedgla bija
pazeminajies videji vel par 1,4 %. Atskiriba pret ezetimibu 24. nedgla bija statistiski nozimiga attieciba
uz ZBL-H, kopg&jo-H, ne-ABL-H un Apo B.
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2. tabula. ZBL-H un citu lipidu /lipoproteinu Iimena vidgjas procentualas izmainas salidzinajuma

ar sakumstavokli ar placebo kontrolétos un ar ezetimibu kontrolétos pétijumos — 75 mg un/vai

150 mg Q2W sheéma

Videjas procentualas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli ar placebo kontroletos pétijumos,
lietojot statinu fona terapiju

LONG TERM FHI un FHII High FH COMBO 1
(N=2310) (N=732) (N=106) (N=311)
Placebo | Aliroku | Placebo | Aliroku | Placebo | Alirok | Placebo | Alirok
mabs mabs umabs umabs

Pacientu skaits 780 1530 244 488 35 71 106 205
Sakotngjais 122,0 122,8 140,9 141,3 201,0 196,3 104,6 100,3
vidgjais ZBL-H (3,106) (3,18) (3,65) (3,60) (5,21) (5,10) (2,71) (2,60)
Itmenis mg/dl
(mmol/l)
12. nedela
ZBL-H (ITT)* 1,5 -63,3 5,4 -43.6 -6,6 -46,9 1,1 -46,3
ZBL-H 1,4 -64,2 5,3 -44.0 -6,6 -46,9 1,7 -47,6
(arsteSanas laika)
24. nedela
ZBL-H (ITT)* 0,8 -61,0° 7,1 -48,84 -6,6 -45,7°¢ -2,3 -48,2f
ZBL-H 0,7 -62,8 6,8 -49,3 -6,6 -45,5 -0,8 -50,7
(arsteSanas laika)
Ne-ABL-H 0,7 -51,6 7,4 -42,8 -6,2 -41,9 -1,6 -39,1
Apo-B 1,2 -52,8 1,9 -41,7 -8,7 -39,0 -0,9 -36,7
Kopgjais-H -0,3 -37,8 5,5 -31,2 -4.8 -33,2 -2,9 -27,9
Lp(a) -3,7 -29,3 -8,5 -26,9 -8,7 -23,5 -5,9 -20,5
TG 1,8 -15,6 473 -9,8 -1,9 -10,5 -5,4 -6,0
ABL-H -0,6 4.0 0,2 7,8 39 7,5 -3,8 3,5
Apo A-1 1,2 4.0 -0,4 4.2 2,0 5,6 -2,5 33

Videjas procentualas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli ar ezetimibu kontrolétos petijjumos

Ar statinu fona terapiju Bez statinu fona terapijas
COMBO II (N=707) ALTERNATIVE MONO (N=103)
(N=248)
Ezetimibs | Alirokumab | Ezetimibs | Aliroku | Ezetimib | Aliroku
S mabs S mabs
Pacientu skaits 240 467 122 126 51 52
Sakotngjais videjais ZBL- 104,5 108,3 1942 191,1 138,3 141,1
H limenis mg/dl (mmol/1) (2,71) (2,81) (5,03) (5,0) (3,58) (3,65)
12. nedéla
ZBL-H (ITT)* -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48.1
ZBL-H (arstésanas laika)® =227 -52.,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
24. nedela
ZBL-H (ITT)* -20,7 -50,6¢ -14,6 -45,0h -15,6 -47,21
ZBL-H (arstesanas laika)® -21,8 -52.4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
Ne-ABL-H -19,2 -42.1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
Apo-B -18.3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Kopégjais-H -14,6 -29.3 -10,9 -31,8 -10,9 -29.6
Lp(a) -6,1 -27.8 -7,3 -25.9 -12.3 -16,7
TG -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9
ABL-H 0,5 8,6 6,8 7,7 1,6 6,0
Apo A-1 -1,3 5,0 2.9 4.8 -0,6 4.7

®ITT analize — arstét paredzéto pacientu populacijas (intent-to-treat population) analizg ietverti visi
dati par lipidiem visa p&tfjuma laika neatkarigi no ta, cik labi Istenota p&tijuma terapija.

® Analize par arst€Sanas laiku — analize tikai par laiku, kad pacients reali sanémis arsté3anu.
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ZBL-H procentualais samazinajums 24. ned¢la atbilst $adam vidgjam absolitajam izmainam:

¢-74,2 mg/dl (-1,92 mmol/l); tas atbilda $adam vid€jam absoliitajam izmainam 24. nedgla salidzinajuma
ar sakumstavokli: -50.3 mg/dl ¢-71,1 mg/dl (-1,84 mmol/l); ¢-90,8 mg/dl (-2,35 mmol/l); F-50,3 mg/dl
(- 1,30 mmol/l); £-55,4 mg/dl (1,44 mmol/l);*-84,2 mg/dl (-2,18 mmol/1); 1-66,9 mg/dl (-1,73 mmol/l)

Shéma ar zalu lieto$anu reizi 4 nedélas (Q4W)

Peétijums CHOICE 1

Daudzcentru, dubultmasketa, ar placebo kontroléta 48 nedglas ilga p&tijuma piedalijas 540 pacienti, kas
lietoja maksimalo panesamo statinu devu kopa ar citu lipidus modificgjosu terapiju vai bez tas

(308 alirokumaba 300 mg Q4W grupa, 76 alirokumaba 75 mg Q2W grupa un 156 placebo grupa), un
252 pacienti, kas nelietoja statinus (144 alirokumaba 300 mg Q4W grupa, 37 alirokumaba 75 mg Q2W
grupa un 71 placebo grupa). Papildus jau lietotajai lipidus modific€josajai terapijai (statini, ne-statinu
terapija vai tikai diéta) pacienti sanéma 300 mg alirokumaba Q4W, 75 mg alirokumaba Q2W vai
placebo. Pacienti grupa, kura lietoja 300 mg alirokumaba reizi 4 nedglas, pamisus sanéma placebo
injekcijas, lai saglabatu maskesanu attieciba uz injekciju biezumu. Kopuma 71,6% pacientu atbilda
augsta vai loti augsta KV riska kritérijiem, un viniem nebija sasniegta ZBL-H mérka vertiba.
Alirokumaba grupas 12. nedéla pacientiem, kam ZBL-H koncentracija bija >70 mg/dl vai >100 mg/dl
(atkariba no KV riska), vai pacientiem, kam nebija panakta ZBL-H vértibas samazinaSanas par vismaz
30% salidzinajuma ar sakumstavokli, deva tika korigéta uz 150 mg Q2W.

Pacientu kohorta, kura izmantoja fona terapiju ar statiniem, videja sakotn&ja ZBL-H koncentracija bija
112,7 mg/dl. 12. nedéla vid€jas procentualas ZBL-H veértibas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli
alirokumaba 300 mg Q4W grupa (ITT analize) bija -55,3%, bet placebo grupa — +1,1%. 12. nedela
(pirms devas korig€sanas) 77,3% pacientu, kas lictoja 300 mg alirokumaba Q4W, ZBL-H koncentracija
bija <70 mg/dl, bet placebo grupa sadu pacientu daudzums bija 9,3%. 24. ned€la vidgjas procentualas
ZBL-H vertibas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (ITT analize), lietojot 300 mg alirokumaba
Q4W/150 mg Q2W, bija -58,8%, bet placebo grupa — -0,1%. 24. nedela vidgja atskiriba alirokumaba
300 mg Q4W/150 mg Q2W grupa salidzinajuma ar placebo, vertejot ZBL-H vertibas procentualas
izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli, bija -58,7% (97,5% TI: -65,0%, -52,4%; p vertiba: < 0,0001).
Pacientu grupa, kura §is zales lietoja ilgak par 12 nedelam, 56 no 290 pacientiem, kuri bija alirokumaba
300 mg Q4W grupa (19,3%), deva tika korigéta uz 150 mg Q2W. Pacientu apaksgrupa, kura deva

12. nedgla tika korigéta uz 150 mg Q2W, 24. ned¢la tika panakta ZBL-H koncentracijas pazeminasanas
vel par 25,4%.

Pacientu kohorta, kura statini vienlaikus netika lietoti, sakotn&ja videja ZBL-H koncentracija bija
142,1 mg/dl. 12. nedéla vid€jas procentualas ZBL-H veértibas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli,
lietojot 300 mg alirokumaba Q4W (/7T analize), bija -58,4%, kamér placebo grupa tas bija +0,3%.

12. nedgéla (pirms devas korigé$anas) 65,2% pacientu, kas lietoja 300 mg alirokumaba Q4W, ZBL-H
koncentracija bija <70 mg/dl, turprett placebo grupa tada ZBL-H koncentracija bija 2,8% pacientu.

24. nedela, lietojot 300 mg alirokumaba Q4W/150 mg Q2W, vidgjas procentualas ZBL-H vértibas
izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (ITT analize), bija -52,7%, bet placebo grupa $is raditajs

bija -0,3%. 24. nedela vidgja atSkiriba alirokumaba 300 mg Q4W/150 mg Q2W grupa salidzinajuma ar
placebo, vertgjot ZBL-H vértibas procentualas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli bija -52,4%
(97,5% TI: -59,8%, -45,0%; p vertiba: < 0,0001). Pacientu grupa, kura §1s zales lietoja ilgak par

12 nedelam, 19 no 129 pacientiem, kuri bija alirokumaba 300 mg Q4W grupa (14,7%), deva tika
korigéta uz 150 mg Q2W. Pacientu apaksgrupa, kura deva 12. nedgla tika korigéta uz 150 mg Q2W,
24. nedela tika panakta ZBL-H koncentracijas pazeminasanas vél par 7,3%.

24. nedg]a abas kohortas bija statistiski nozimiga atskiriba no placebo visu lipidu raksturlielumu
vertgjuma, iznemot Apo A-1 pacientu apakSgrupa, kura izmantoja fona terapiju ar statiniem.
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Kliniska efektivitate un droSums saistiba ar kardiovaskularo notikumu profilaksi

Petijums ODYSSEY OUTCOMES

Dubultmasketa ar placebo kontroléta daudzcentru petijuma bija ieklauti 18 924 pieaugusi pacienti
(9462 pacienti sanéma alirokumabu, un 9462 pacienti san€ma placebo), kuri tika noveroti lidz 5 gadiem
ilgi. Pacientu anamnéze 4-52 nedglas pirms randomizacijas bija aktita koronara sindroma (AKS)
notikums, un vini tika arsteti, izmantojot lipidu limeni modificgjosas terapijas (LMT) shému, kas
paredzgja lielu devu statiu lietoSanu (pa 40 mg vai 80 mg atorvastatina vai pa 20 mg vai 40 mg
rosuvastatina) vai maksimalo panesamo $o statinu devu lietosanu kopa ar citam LMT izmantojamam
zalém vai bez tam. Pacienti attieciba 1:1 tika randomizeti, lai sanemtu 75 mg alirokumaba vienu reizi
divas nedeélas (Q2W) vai placebo (Q2W). P&c diviem ménesiem tad, ja, pamatojoties uz definetajiem
ZBL-H Itmena kriterijiem (ZBL-H Itmenis > 50 mg/dl jeb 1,29 mmol/l), bija nepiecieSama

ZBL-H Iimena papildu pazeminasana, alirokumaba deva tika pielagota, to palielinot Iidz 150 mg Q2W.
Pacientiem, kuriem deva tika pielagota, to palielinot [idz 150 mg Q2W, un kuriem divas secigas
ZBL-H limena veértibas bija < 25 mg/dl (0,65 mmol/l), deva no 150 mg Q2W tika lejuptitréta lidz

75 mg Q2W. Pacientiem, kuriem p&c 75 mg devu sanemsanas Q2W divas secigas ZBL-H Iimena
vertibas bija < 15 mg/dl (0,39 mmol/l), zalu vietd masketi tika noziméts placebo. Aptuveni

2615 (27,7%) ar alirokumabu arsteto pacientu no 9451 deva bija japielago, to palielinot Iidz

150 mg Q2W. No Siem 2615 pacientiem 805 pacientiem (30,8%) deva tika lejuptitréta lidz 75 mg Q2W.
Kopuma 730 no 9451 pacientiem (7,7%) zalu vieta tika noziméts placebo. Kopuma tika noveroti

99,5% pacientu l1dz petijuma beigdm. NoveroSanas ilguma mediana bija 33 menesi.

Bitiskie ar AKS saistitie notikumi bija miokarda infarkts 83,2% pacientu (34,6% STEMI un

48,6% NSTEMI) un nestabilas stenokardijas gadijumi 16,8% pacientu. Lielaka dala (88,8%) pacientu
randomizacijas laika saneéma augstas intensitates statinu terapiju kopa ar citam LMT izmantojamam
zalém vai bez tam. P&tfjuma sakuma ZBL-H vidgja vertiba bija 92,4 mmol/l (2,39 mmol/l).

Alirokumabs biitiski samazinaja primara kombin&ta mérka kriterija risku saistiba ar laiku, kad pirmoreiz
paradijas nozimigi nelabvéligi kardiovaskularie notikumi (Major Adverse Cardiovascular Events -
MACE-plus), t. 1., koronara sirds slimiba (KSS), nave, neletals miokarda infarkts (MI), letals un neletals
iS€misks insults vai nestabila stenokardija (NS), kuras d€] nepieciesama hospitalizacija (RA = 0,85,
95% TI 0,78-0,93, p vertiba = 0,0003). Alirokumabs arT biitiski samazinaja talakming€to kombing&to
mérka krit€riju sastopamibu. Tie bija KSS notikumi, biitiski KSS notikumi, kardiovaskulari notikumi,
apvienotie jebkada c€lona izraisttas naves gadijumi, neletals MI un neletals i§€misks insults. Vertgjot
tikai pec hierarhiskas testéSanas statistiskas ticamibas, tika noverota arT jebkada c€lona izraisitas naves
gadfjumu sastopamibas samazina$anas (RA = 0,85, 95% TI 0,73-0,98). Rezultati ir paraditi 3. tabula.
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3. tabula. Petijuma ODYSSEY OUTCOMES kopé€ja populacija noverota alirokumaba efektivitate

Merka kriterijs Notikumu skaits
Alirokumabs Placebo Riska attieciba
N =9462 N= 9462 (95% TI)
n (%) n (%) p vértiba
Primarais mérka 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78—
kriterijs (BNKN- 0,93)
plus?) 0,0003 *'*
KSS izraisita nave 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76—
1,11)
0,38 P
Neletals MI 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77—
0,96) T
0,006
[$€misks insults 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57—
0,93) -
0,01f
Nestabila 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61 (0,41— .
stenokardija® 0,92)
0,02f
Sekundarie meérka kriteriji
KSS notikumi® 1199 (12,7%) | 1349 (14,3%) 0,88 (0,81—
0,95)
0,0013 o
Biitisks 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80—
KSS notikums! 0,96) "
0,0060
Kardiovaskulars 1301 (13,7%) | 1474 (15,6%) 0,87 (0,81—
notikums® 0,94) W
0,0003
Jebkura c€lona 973 (10,3%) 1126 (11,9%) 0,86 (0,79—
izraisita nave, 0,93) bl
neletals MI, neletals 0,0003
i$emisks insults
KSS izraisita nave 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76—
1,11)
0,3824 HH
KV nave 240 (2,5%) 271 (2,9%) 0,88 (0,74—
1,05)
0,1528 HH
Jebkada célona 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73—
izraisita nave 0,98) AL
0,0261° 03 1 i
Par labu Par
alirokumabam labu
placebo
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*BNKN-plus ietver §adus notikumus: koronaras sirds slimibas (KSS) izraisita nave, neletals miokarda
infarkts (MI), letals un neletals i$emisks insults vai nestabila stenokardija (NS), kuras d€] nepieciesama
hospitalizacija

® Nestabila stenokardija, kuras dél nepiecieSama stacion&Sana.

¢ KSS notikums definéts ka biitisks KSS notikums,? nestabila stenokardija, kuras d&| nepiecieSama
stacioné$ana un koronaras revaskularizacijas procedira i§€mijas dél.

4 Bitisks KSS notikums definéts ka KSS izraisita nave, neletals MI

¢ Kardiovaskulars notikums definéts ka KV nave, jebkurs neletals KSS notikums un neletals i§€misks
insults.

fNominala ticamiba.

P&c Kaplana-Meijera metodes aprekinata laika gaita noverota primara mérka kriterija kopgja
sastopamiba visa pacientu populacija ir paradita 1. attela.
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1. attels. Pétijuma ODYSSEY OUTCOMES ¢etru gadu laika noverota primara kombinéta mérka
kiterija kopéja sastopamiba

Kopgeja populacija

Riska attieciba: 0.85
95% TI (0,78-0,93)

015 Placebo

==~ Alirokumabs

0.10=

Notikuma kopgja sastopamiba

0.05=

=]
=
=

T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48

Laiks (m&nesi)

Neirokognitivas funkcijas

Alirokumaba ietekme uz neirokognitivajam funkcijam péc 96 nedélas (~2 gadus) ilgas terapijas augsta
vai loti augsta kardiovaskulara riska pacientiem ar heterozigotisku parmantotu hiperholesterin€miju
(HePH) vai neparmantotu hiperholesterin€miju tika noteikta 96 nedglas ilga, randomizeta,
dubultmasketa, ar placebo kontrol&ta kliniskaja petijuma.

Neirokognitivas funkcijas tika noteiktas, izmantojot Kembridzas Neiropsihologisko testu automatiz&to
sériju (Cambridge Neuropsychological Test Automated Battery; CANTAB). Terapijas grupas
randomizgti tika iedalits pavisam 2171 pacients; 1087 pacienti tika arsteti ar 75 mg un/vai 150 mg
alirokumaba ik p&c divam nedélam, bet 1084 pacienti sanéma placebo. Vairums (>80 %) pacientu abas
terapijas grupas pabeidza 96 ned€las ilgo dubultmasketas terapijas periodu.

Terapijas 96 ned€lu laika alirokumabam nebija nekadas ietekmes uz neirokognitivajam funkcijam. To
pacientu Tpatsvars, kuriem radas neirokognitivi trauc€jumi, alirokumaba terapijas grupas (1,3 %) bija
zemaks neka placebo grupa (1,7 %). Alirokumaba terapijas grupas pacientiem, kuriem terapijas perioda
bija vai nu 2 secigas ZBL-H vértibas <25 mg/dl (<0,65 mmol/l), vai arT <15 g/dl (<0,39 mmol/l), netika
noverots nekads drosuma apdraud&jums attieciba uz neirokognitivajam funkcijam.

Pediatriska populacija

Homozigotiskas parmantotas hiperholesterinemijas (HoPH) arstesana pediatriskiem pacientiem

Lai noteiktu alirokumaba efektivitati un drosumu 18 pediatriskiem pacientiem (vecuma no 8 Iidz

17 gadiem) ar HoPH, papildus pamatterapijai to lietojot pa 75 mg ik pec 2 nedélam (ja kermena masa
(KM) bija < 50 kg) vai pa 150 mg ik pec 2 ned€lam (ja KM bija > 50 kg), tika veikts 48 nedglas ilgs,
nemaskets petijums. Laika Iidz p&tjjuma 12. ned€lai pacienti alirokumabu lietoja pa 75 mg vai pa

150 mg ik p&c 2 ned€]am, devu nemainot.

Vidgjais sakotngjais ZBL-H Iimenis bija 9,6 mmol/l (373 mg/dl). Arstét paredzeto pacientu (/77)
populacija (N=18) vidgjas procentualas ZBL-H limena parmainas no pétijjuma sakuma lidz 12. nedglai
bija -4,1 % (95 % TI: no -23,1 % Iidz 14,9 %), un attieciba uz ZBL-H limena pazeminasanos
alirokumaba lietosana bija saistita ar augstu atbildes reakcijas mainibu. Pret terapiju reaggjuso pacientu
Tpatsvars, t.i., to pacientu Ipatsvars, kuriem ZBL-H limenis salidzinajuma ar p&tijuma sakumu bija
pazeminajies par > 15 %, petijuma 12., 24. un 48. nedgla bija attiecigi 50 %, 50 % un 39 %.
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Heterozigotiskas parmantotas hiperholesterinémijas (HePH) arstésana pediatriskiem pacientiem

Daudzcentru 3. fazes pétijuma alirokumaba efektivitate un droSums tika noteikts 153 pacientiem ar
HePH vecuma no 8 lidz <17 gadiem. P&tijumu veidoja 24 nedglas ilgs randomizetas, dubultmasketas
(DM) terapijas periods, kura laika pacienti sanéma placebo vai alirokumabu. Tam sekoja 80 ned€las ilgs
nemasketas (NM) alirokumaba terapijas periods. Pacientiem bija jaievero di€ta ar zemu tauku saturu un
jasanem fona terapija ar hipolipidemizgjosiem Iidzekliem. P&tijuma iesaistitie pacienti attieciba 2:1 tika
randomizgti iedaliti grupas terapijai vai nu ar alirokumaba devu ik péc 2 nedélam, vai ik péc 4 ned€lam,
vai ar1 ar placebo. Ik pec 4 nedélam lietotas devas shémas grupa 79 pacienti sanéma 150 mg devu, ja
kermena masa (KM) bija < 50 kg, vai 300 mg devu, ja KM bija > 50 kg. Pétijuma 12. nedela tiem
pacientiem, kam ZBL-H limenis bija > 110 mg/dl, alirokumaba deva tika palielinata Iidz 75 mg ik péc

2 nedélam, ja KM bija < 50 kg, vai 150 mg ik p&c 2 ned€lam, ja KM bija > 50 kg.

Dubultmasketds terapijas periods

S pétijuma primarais efektivitates mérka kritérijs bija ZBL-H limena procentualas parmainas 24. nedéla
salidzinajuma ar sakotngjo vertibu. Izversti dati redzami 4. tabula. Ik pec 4 nedelam lietotas devas
kohorta vidgja absoliita ZBL-H ltmena vertiba 24. nedela alirokumaba grupa bija 2,847 mmol/l, bet
placebo grupa 4,177 mmol/l. ZBL-H limena pazeminajums tika noverots petijuma 8. nedgla pirmajos
izmekl&jumos peéc terapijas sakuma un saglabajas visa 24 nedglas ilga DM terapijas perioda laika.

4. tabula. Alirokumaba un placebo terapeitiska iedarbiba pediatriskiem pacientiem ar HePH

Vidgjas procentualas parmainas no sakotnéjas vertibas 24. nedéla (%)
Dozésana ik péc 4 nedelam
Placebo Alirokumabs
Pacientu skaits N=27 N=52
ZBL-H -4.4 -38,2
Ne-ABL-H -3,7 -35,6
KH -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

ZBL-H= zema blivuma lipoproteinu holesterins; ABL-H = augsta blivuma lipoproteinu holesterins; KH = kopgjais
holesterins; ApoB = apolipoproteins B. Visas korigétas p vértibas bija <0,0001.

Nemasketas terapijas periods

Nemasketaja, 80 nedelas ilgaja vienas grupas pétijuma piedalijas pavisam 74 pacienti no ik p&c

4 ned&lam lietotas devas kohortas. Sakotngji alirokumabu atbilstosi kermena masai un dozéSanas shemai
lietoja deva, kas bija izvéleta DM terapijas periodam. Pamatojoties uz medicinisko novertgjumu,
pétnieki vargja devu palielinat vai samazinat. P&tijuma 104. nedéla vidgjas (SN) ZBL-H limena
procentualas parmainas no pétjjuma sakuma (randomizacijas briza DM terapijas perioda) bija -23,4 %
(4,7). Pargjo lipidu meérka kritériju videjas (SN) procentualas parmainas no terapijas sakuma lidz
petijuma 104. ned€lai bija sadas — ne-ABL-H: -21,5 % (26,2), ApoB: -17,8 % (21,7), KH: -17,4 %
(19,9).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Péc 50 mg Iidz 300 mg alirokumaba subkutanas ievadiSanas laika mediana 1idz maksimalas
koncentracijas seruma sasniegSanai (tmax) bija 3—7 dienas.Alirokumaba farmakokingtika pec vienreizgjas
75 mg devas subkutanas ievadiSanas veédera, augSdelma un augsstilba bija vienada. Populacijas
farmakokingtikas analiz€ noteikta alirokumaba absoliita biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas bija
aptuveni 85%. Lietojot 300 mg reizi 4 ned€las, kopgja iedarbiba ménesa laika bija tada pati ka tad, ja
lietoja 150 mg reizi 2 nedglas. [zmantojot shému, kad zales lieto reizi 4 nedelas, bija izteiktakas
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svarstibas starp Cmaks. un Cem L1dzsvara koncentracija tika sasniegta péc 2 1idz 3 devam, un uzkrasanas
attieciba bija maksimali aptuveni Iidz 2 reizeém.

Izkliede

P&c intravenozas ievadi$anas izkliedes tilpums bija aptuveni 0,04 Iidz 0,05 1/kg, kas liecina, ka
alirokumabs galvenokart izklied&jas asinsrite.

Biotransformacija

Specifiski metabolisma pétijumi nav veikti, jo alirokumabs ir proteins. Paredzama alirokumaba
saskelSanas lidz nelieliem peptidiem un atseviSskam aminoskabém.

Eliminacija

Alirokumabam novérotas divas eliminacijas fazes. Neliela koncentracija doming eliminacija ar
piesatinamu saistiSanos pie mérka receptora (PCSK?9), savukart lielaka koncentracija alirokumaba
eliminacija galvenokart notiek nepiesatinamas proteolizes cela.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, pacientiem, kuri lietoja alirokumabu
monoterapija, subkutani ievadot 75 mg Q2W vai 150 mg Q2W, alirokumaba Skietama pusperioda
mediana Iidzsvara koncentracija bija 17 [idz 20 dienas. Lietojot vienlaikus ar statinu, alirokumaba
Skietama pusperioda mediana bija 12 dienas.

Linearitate/nelinearitate

Noveérots nedaudz lielaks neka devai proporcionals pieaugums, proti, divas reizes palielinot devu (no
75 mg lidz 150 mg Q2W) alirokumaba kopgja koncentracija palielinajas 2,1 Iidz 2,7 reizes.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, vecums bija saistits ar neliclam alirokumaba
kopgjas iedarbibas atskiribam lidzsvara koncentracija, neietekmgjot efektivitati vai droSumu.

Dzimums

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, dzimums neietekmé alirokumaba
farmakokin&tiku.

Rase

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, rase neietekmé alirokumaba farmakokinétiku.
P&c vienreizgjas subkutanas 100 mg lidz 300 mg alirokumaba devas ievadiSanas nebija konstat€jamas
nozimigas kopgjas iedarbibas atSkiribas starp veseliem japaniem un cilvékiem ar baltu adas krasu.

Kermena masa

Kermena masa galigaja populacijas FK modeli identific€ta par vienu no biitiskajiem kovariatiem, kas
ietekme alirokumaba farmakokingtiku. Alirokumaba kop€ja iedarbiba (AUCy.144) l1dzsvarakoncentracija
gan 75, gan 150 mg Q2W lietosanas shémas gadijuma bija par 29% un 36% mazaka pacientiem, kuru
kermena masa bija lielaka par 100 kg, salidzinot ar pacientiem, kuru kermena masa bija no 50 kg lidz
100 kg. Tas neizraisja klmiski nozimigas atSkiribas ZBL-H limena pazeminasana.
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Aknu darbibas traucejumi

I fazes pétijuma pec vienreizgjas subkutanas 75 mg alirokumaba devas lietoSanas farmakokinétiskie
raksturlielumi p&tamajam personam ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem bija
lidzigi ka p&tamajam personam ar normaliem aknu darbibas raditajiem. Dati par pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav zinams, ka monoklonalas antivielas tiktu eliminétas caur nierém, tapec nav paredzams, ka nieru
darbiba varétu ietekmét alirokumaba farmakokingtiku. Populacijas farmakokinétikas analize liecina, ka
alirokumaba kopgja iedarbiba (AUCo.144) [idzsvara stavokli gan 75, gan 150 mg Q2W lietoSanas sheémas
gadijuma pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem bija attiecigi par
22-35% un 49-50% spécigaka neka pacientiem ar normaliem nieru darbibas raditajiem. Dazadas nieru
darbibas raditaju kategorijas bija atskirigs divu alirokumaba kopgjo iedarbibu ietekm&josu kovariatu,
proti, kermena masas un vecuma, sadalfjums, un, visticamak, ar to skaidrojamas novérotas
farmakokingtikas atskiribas. Ir maz datu par pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem; Siem
pacientiem alirokumaba iedarbiba bija 2 reizes specigaka, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru
darbibu.

Pediatriska populacija

Praluent farmakokinétika tika noteikta 140 pediatriskiem pacientiem ar heterozigotisku parmantotu
hiperholesterinemiju (HePH) vecuma no 8 Iidz 17 gadiem. Zales lietojot atbilstosi ieteicamajai
dozgsanas shémai, vidgja Iidzsvara stavokla Ceougn tika sasniegta 8. nedéla (pirma FK paraugu
panemsSana atkartotas dozesanas perioda) vai pirms tas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ir pieejami ierobezoti dati par farmakokinétiku 18 pediatriskiem pacientiem (vecuma no 8 lidz

17 gadiem) ar HoPH. Gan grupa, kas alirokumabu lietoja pa 75 mg ik p&c 2 ned&lam, gan grupa, kura
tas tika lietots pa 150 mg ik p&c 2 ned€lam, vidgjo C.,.m. alirokumaba koncentraciju Iidzsvars tika
sasniegtas 12. ned€la vai laika 1idz 12. ned€lai. P&tfjumi par alirokumaba lietoSanu pediatriskiem
pacientiem vecuma Iidz 8 gadiem nav veikti (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Alirokumaba farmakodinamiska ietekme, pazeminot ZBL-H Itmeni, ir netiesa, un to medi€ saistiSanas
pie PCSK9. Lidz mérka piesatinajuma sasniegSanai vérojams no koncentracijas atkarigs briva PCSK9
un ZBL-H samazinajums. Kad saistiSanas pie PCSK9 ir piesatinata, alirokumaba koncentracijas talaka
palielina$anas neizraisa ZBL-H papildu samazinajumu, tacu vérojama paildzinata ZBL-H limeni
pazemino$a iedarbiba.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksikologijas pétijumos ar Zurkam un pértikiem konstatéts, ka alirokumabs, tapat ka
citas [gG antivielas, Skeérso placentaro barjeru.

Pertikiem nekonstatgja nevelamu ietekmi uz fertilitates surogatmarkieriem (pieméram, seksualas
aktivitates cikliskumu, s€klinieku tilpumu, ejakulata tilpumu, spermatozoidu kustigumu vai kopg&jo
spermatozoidu skaitu viena ejakulacijas reiz€), un neviena no toksikologijas pétijumiem ar zurkam vai
pertikiem nekonstatéja ar alirokumabu saistitas anatomiski patologiskas vai histopatologiskas atrades
reproduktivas sistémas audos.
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Ne zurkam, ne pértikiem nekonstatgja nevélamu ietekmi uz augla augsanu vai attistibu. Grisnam
pertiku matitém nebija konstatgjama maternala toksicitate, kad kopgja sistemiska iedarbiba 81 reizi
parsniedza kopgjo iedarbibu cilvékam, ja licto devu 150 mg Q2W. Tomér maternala toksicitate bija
konstatgjama griisnam Zurku matitém, kad kopg€ja sistémiska iedarbiba bija aptuveni 5,3 reizes liclaka
neka kopgja iedarbiba cilvékam, ja lieto devu 150 mg Q2W (pamatojoties uz zurkam, kuras nebija
grisnas, noteikto kopg&jo iedarbibu 5 nedglas ilga toksikologijas p&tijuma).

P&cnacgjiem, kas dzima pertiku matiteém, kuras visa griisnibas laika katru nedelu sanéma lielas
alirokumaba devas, bija vajaka sekundara imtinreakcija antigénu provokacijas gadijuma neka kontroles
grupas dzivnieku pecnacgjiem. Siem pecnacgjiem nebija verojami nekadi citi pieradijumi ar
alirokumabu saistitai imiinsisteémas disfunkcijai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Saharoze

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé| §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

3 gadi.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pilnslircé

3 gadi.

Praluent 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2 gadi.

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pilnslircé

2 gadi.

Praluent 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

2 gadi.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Praluent vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperatiira [idz 25 °C),
sargajot no gaismas. Pec iznemsanas no ledusskapja §1s zales jaizlieto 30 dienu laika vai jaiznicina.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

adatas apvalku no stiréna-butadi€na gumijas un virzula aizbazni no brombutilgumijas ar etiléna
tetrafluoretiléna parklajumu.

75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Slirces sastavdalas ir ietvertas vienreizgjas lietosanas pildspalvveida pilnslircg ar zilu uzgali un gaisi
zalu aktivacijas pogu.

Iepakojuma liclums:
1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslirces.

VAI

Slirces sastavdalas ir ietvertas vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslircg ar zilu uzgali un bez
aktivizacijas pogas.

Iepakojuma lielums:
1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas.

150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Slirces sastavdalas ir ietvertas vienreizgjas lietosanas pildspalvveida pilnglircé ar zilu uzgali un tumsi
peléku aktivacijas pogu.

Iepakojuma lielums:
1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslirces.

VAI

Slirces sastavdalas ir ietvertas vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslircg ar zilu uzgali un bez
aktivizacijas pogas.

Iepakojuma lielums:
1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas.

300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Slirces sastavdalas ir ietvertas vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslircg ar zilu uzgali un bez
aktivacijas pogas.

Iepakojuma liclums:
1 vai 3 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas.

75 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Slircei ir gaisi zal$ polipropiléna virzula stienis.

Iepakojuma lielums:
1, 2 vai 6 pilnslirces.
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150 mg Skidums injekcijam piln$lirce

Slircei ir tumsi peleks polipropiléna virzula stienis.

Iepakojuma lielums:
1, 2 vai 6 pilnslirces.

Visas zalu formas un iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

P&c lietosanas pildspalvveida pilnslirce/pilnslirce jaievieto pret diirieniem izturiga tvertn€. Tvertni
nedrikst parstradat atkartoti.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/001
EU/1/15/1031/002
EU/1/15/1031/003
EU/1/15/1031/004
EU/1/15/1031/005
EU/1/15/1031/006
EU/1/15/1031/007
EU/1/15/1031/008
EU/1/15/1031/009
EU/1/15/1031/010
EU/1/15/1031/011
EU/1/15/1031/012
EU/1/15/1031/013
EU/1/15/1031/014
EU/1/15/1031/015

EU/1/15/1031/016
EU/1/15/1031/017
EU/1/15/1031/018
EU/1/15/1031/019
EU/1/15/1031/020
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 23. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 2. junijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTTBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer, NY 12144
Amerikas Savienotas Valstis

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

Irija

Sanofi Winthrop Industrie
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry-sur-Seine

Francija

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pilnslircém

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Francija

Pildspalvveida pilnslircém
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstralle 50

65926 Frankfurt am Main

Vacija

vai

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
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C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un
periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas
publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) jaiesniedz $o zalu pirmais PSUR 6 ménesu laika pec
registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACLJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 75 mg pildspalvveida pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 75 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 75 mg alirokumaba 1 ml §kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
2 pildspalvveida pilnslirces
6 pildspalvveida pilnslirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargajot no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/001 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/15/1031/002 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/15/1031/003 6 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 75 mg pildspalvveida pilnslirce (bez aktivacijas
pogas)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 75 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 75 mg alirokumaba 1 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas
2 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas
6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas

2 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet lietoSanas pamacibu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargdjot no
gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/013 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/15/1031/014 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/15/1031/015 6 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

37



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE — 75 mg
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE — 75 mg (bez aktivacijas pogas)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Praluent 75 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 150 mg pildspalvveida pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg alirokumaba 1 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
2 pildspalvveida pilnslirces
6 pildspalvveida pilnslirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargajot no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/007 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/15/1031/008 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/15/1031/009 6 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 150 mg pildspalvveida pilnslirce (bez
aktivacijas pogas)

1. ZALUNOSAUKUMS

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg alirokumaba 1 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas
2 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas
6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas

2 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

6 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet lietoSanas pamacibu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargdjot no
gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/016 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/15/1031/017 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/15/1031/018 6 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE — 150 mg
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE — 150 mg (bez aktivacijas pogas)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Praluent 150 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 300 mg pildspalvveida pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg alirokumaba 2 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas
3 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atvert Seit

1 pildspalvveida pilnslirce bez aktivacijas pogas
3 pildspalvveida pilnslirces bez aktivacijas pogas
Pirms pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet lietoSanas pamacibu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sarggjot no
gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/019 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/15/1031/020 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

47



18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE — 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Praluent 300 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

150 mg/ml
2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 75 mg pilnilirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 75 mg alirokumaba 1 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
2 pilnslirces
6 pilnslirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargajot no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/004 1 pilnslirce
EU/1/15/1031/005 2 pilnslirces
EU/1/15/1031/006 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS - 75 mg pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé
Alirocumabum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Sanofi Winthrop Industrie

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE — 75 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Praluent 75 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE — 150 mg pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pilnslirceé
Alirocumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur 150 mg alirokumaba 1 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, saharoze, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
2 pilnslirces
6 pilnslirces

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Vienu reizi ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), sargajot no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1031/010 1 pilnslirce
EU/1/15/1031/011 2 pilnslirces
EU/1/15/1031/012 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Praluent 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS - 150 mg pilnS§lirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Praluent 150 mg Skidums injekcijam pilnslirceé
Alirocumabum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Sanofi Winthrop Industrie

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE — 150 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Praluent 150 mg injekcija
Alirocumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Praluent 75 mg §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Praluent 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Praluent 300 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
alirocumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Praluent un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Praluent lietoSanas
Ka lietot Praluent

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Praluent

Iepakojuma saturs un cita informacija

RO CE SR

1. Kas ir Praluent un kadam noliukam to lieto

Kas ir Praluent

o Praluent sastava ir aktiva viela alirokumabs.

. Praluent ir monoklonala antiviela (specializetas olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai verstos
pret merka vielu organisma). Monoklonalas antivielas ir olbaltumvielas, kas atpazist citas
unikalas olbaltumvielas un saistas pie tam. Alirokumabs saistas pie PCSKO9.

Ka Praluent darbojas
Praluent palidz pazeminat “slikta” holesterina (saukta art par “ZBL holesterinu”) limeni. Praluent bloké
olbaltumvielu, kuras nosaukums ir PCSK9.

. PCSKO9 ir olbaltumviela, kuru izdala aknu Stinas.

. “Sliktais™ holesterins parasti tiek izvadits no asinim, tam saistoties pie specifiskiem “receptoriem”
(saistiSanas vietam) aknas.

o PCSK9 samazina $adu receptoru skaitu aknas, izraisot “slikta” holesterina limena parmerigu
paaugstinasanos.

o Blokgjot PCSKO9, Praluent palielina “slikta” holestera izvadiSanai pieejamo receptoru

skaitu — tadejadi tiek pazeminats “slikta” holesterina limenis.

Kadam noliikam lieto Praluent

. Pieaugusajiem ar augstu holesterina Iimeni asinis (hiperholesterin€mija, heterozigotiska
parmantota un neparmantota vai jaukta dislipidémija) un b&rniem un pusaudziem ar
heterozigotisku parmantotu hiperholesterinemiju (HePH) no 8 gadu vecuma.

o Pieaugus$ajiem ar augstu holesterina Iimeni asinis un kardiovaskularu slimibu kardiovaskularo
notikumu riska mazinasanai.

To lieto:

— kopa ar statinu (biezi lictotas zales, kas mazina augstu holesterina [imeni) vai citam
holesterina limeni mazino$am zalém, ja maksimala statina deva nemazina holesterina Itmeni
pietickami, vai

— vienu pasu vai kopa ar citam holesterina l[imeni mazino$am zalém, ja pacients statinus
nepanes vai nedrikst lietot.
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So zalu lietosanas laika jaturpina ievérot digtu holesterina limena pazeminasanai.

2. Kas Jums jazina pirms Praluent lietoSanas

Nelietojiet Praluent $ados gadijumos:
J Ja Jums ir alergija pret alirokumabu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Praluent lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija, partrauciet lietot Praluent un nekavéjoties konsultgjieties ar
arstu. Dazkart radas nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba, ieskaitot angioedemu
(apgritinata elpoSana vai sejas, liipu, rikles vai méles pietikums), numulara ekzéma (sarti adas
plankumi, dazkart ar culgam) un paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits (specifisks paaugstinatas jutibas
reakcijas veids ar $adiem simptomiem: caureja, izsitumi vai violeti adas plankumi). Informaciju par
alergiskam reakcijam, kas var rasties Praluent lieto$anas laika, skatiet 4. punkta.

Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir nieru vai aknu slimiba, jo Praluent pétits daziem
pacientiem ar smagu nieru slimibu, bet nav pétits pacientiem ar smagu aknu slimibu.

Bérni un pusaudzi
Praluent nevajadzgtu lietot b&rniem [idz 8 gadu vecumam, jo nav pieredzes ar $o zalu lietoSanu Saja
vecuma grupa.

Citas zales un Praluent
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Praluent nav ieteicams lietot griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Stm zalém nav paredzama nekada ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Praluent

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis(-kusi). Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz injicet

Arsts pateiks, kura deva ir Jums piemérota un cik bieZi ta jainjicg (75 mg vai 150 mg reizi 2 ned€las vai
300 mg reizi 4 nedelas/reizi ménest). Jusu arsts arstéSanas laika parbaudis Jums holesterna limeni un
vares pielagot devu (palielinat vai samazinat).

Vienmér parbaudiet uz pilnslirces esoSo etiketi, lai parliecinatos, vai Jums ir pareizas zales un pareizais
stiprums.

Kad injicét
Pieaugusajiem
Praluent jainjicg reizi 2 nedg€las (75 mg vai 150 mg devas gadijuma) vai reizi 4 ned€las/reizi meénest

(300 mg devas gadijuma). Lai ievaditu 300 mg devu, jaievada viena 300 mg injekcija vai divas secigas
150 mg injekcijas divas dazadas injekcijas vietas.
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Berniem un pusaudziem ar HePH no 8 gadu vecuma
Praluent jainjice reizi 2 nedélas (75 mg vai 150 mg devas gadijuma) vai reizi 4 nedelas/reizi ménesi
(150 mg vai 300 mg devas gadijuma).

Pusaudziem no 12 gadu vecuma Praluent jaievada pieaugusajam vai pieaugusa uzraudziba.
Bérniem lidz 12 gadu vecumam Praluent drikst ievadit tikai apriip&tajs.

Pirms injicéSanas
Pirms lietoSanas Praluent jalauj sasilt [1dz istabas temperattrai.
Pirms Praluent injic€Sanas izlasiet detaliz&tos lietoSanas noradijumus.

Kur injicet
Praluent jainjic€ zem adas augsstilba, védera vai augSdelma.
Par to, kur injicét Praluent, izlasiet detaliz&tos lietoSanas noradijumos.

MaciSanas izmantot pildspalvveida pilnSlirci
Pirms pildspalvveida §lirces pirmas lietosanas reizes arsts, farmaceits vai medmasa Jums paradis, ka
injicét Praluent.

e Vienmér izlasiet kastit€ ievietoto lietoSanas pamacibu.

e Vienmgr lietojiet pildspalvveida §lirci ta, ka aprakstits lietoSanas pamaciba.

Ja esat lietojis Praluent vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Praluent vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Praluent

Ja aizmirsta viena Praluent deva, injicgjiet aizmirsto devu, tiklidz iesp&jams. Pec tam lietojiet nakamo
devu ierastaja planotaja laika. Ta Jus saglabasit sakotn&jo grafiku. Ja Saubaties, kad injicgt Praluent,
versieties pie arsta, farmaceita vai medmasas.

Ja partraucat lietot Praluent
Nepartrauciet lietot Praluent, nekonsult€joties ar arstu. Partraucot lietot Praluent, var paaugstinaties

holesterina limenis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija, partrauciet lietot Praluent un nekavéjoties konsultgjieties ar
arstu. Dazkart radas nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba (apgritinata
elposana), numulara ekzéma (sarti adas plankumi, dazkart ar culgam) un paaugstinatas jutibas izraisits
vaskulits (specifisks paaugstinatas jutibas reakcijas veids ar $adiem simptomiem: caureja, izsitumi vai
violeti adas plankumi) (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem).

Citas blakusparadibas noraditas talak.

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

o apsartums, nieze, pietikums, sapes/jutigums zalu injiceésanas vieta (lokalas reakcijas injekcijas
vieta);

. augsgjo elpcelu traucgjumu pazimes vai simptomi, pieméram, rikles iekaisums, iesnas,
Skaudisana;

o nieze.
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Reti (var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem):
° sarkani un niezoS$i izsitumi vai natrene.

Nav zinami

P&c Praluent laiSanas tirgl ir zinots par $adam blakusparadibam, tacu to sastopamibas biezums nav
zinams:

o gripai lidziga slimiba;

o apgriitinata elposana vai sejas, ltpu, rikles vai méles pietuikums (angioedéma).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Praluent

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2—8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci arja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja nepiecieSams, atseviskas pildspalvveida pilnSlirces ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus
ledusskapja (temperatiira lidz 25 °C). Sargat no gaismas. P&c iznemsanas no ledusskapja Praluent
jaizlieto 30 dienu laika vai jaiznicina.

Sis zales nedrikst lietot, ja tas ir mainijusas krasu, ir dulkainas vai satur redzamas parslas vai dalinas.

P&c pildspalvveida pilnslirces lietoSanas ta jaievieto pret diirieniem izturiga tvertne. Vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni. Tvertni nedrikst nodot otrreizgjai parstradei.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Praluent satur
) Aktiva viela ir alirokumabs.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslircg ir 75 miligrami alirokumaba.

Praluent 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 150 miligrami alirokumaba.

Praluent 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 300 miligrami alirokumaba.

. Citas sastavdalas ir histidins, saharoze, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
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Praluent arejais izskats un iepakojums
Praluent ir dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam, kas pieejams pildspalvveida
pilnslirce.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ar zalo pogu ir 1 ml $§kiduma, kas nodroSina vienreizgju 75 mg
alirokumaba devu.

Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslircem.

Katra pildspalvveida pilnslircg bez aktivacijas pogas ir 1 ml skiduma, kas nodro$ina vienreizgju
75 miligramu alirokumaba devu.
Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslircém bez aktivacijas pogas.

Praluent 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce ar peleko pogu ir 1 ml $kiduma, kas nodroSina vienreiz&ju
150 miligramu alirokumaba devu.

Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslircem.

Katra pildspalvveida pilnslircé bez aktivacijas pogas ir 1 ml skiduma, kas nodro$ina vienreizgju
150 miligramu alirokumaba devu.
Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 pildspalvveida pilnslircem bez aktivacijas pogas.

Praluent 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslircg bez aktivacijas pogas ir 2 ml skiduma, kas nodro$ina vienreizgju
300 miligramu alirokumaba devu.

Tas pieejams iepakojumos pa 1 vai 3 pildspalvveida pilnslirceém bez aktivacijas pogas.

Visas zalu formas un iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt am Main

Vacija

Razotajs

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti i Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Francija Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)
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Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 80045 372 7101035 2525

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Praluent pildspalvveida pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Praluent pildspalvveida pilnslirces dalas ir paraditas $aja attela.

Zala poga

Korpuss

Lodzins

Dzeltenais drosibas

Praluent™,

apvalks
Ieksa adata

Zilais
uzgalis o
Tikai
vienreizgjai
lietoSanai
Svariga informacija
o Sis zales injicé zem adas, un jiis tas varat injicét sev patstavigi, vai ari tas jums var injicét kads
cits cilveks (apripétajs).
o So pildspalvveida slirci drikst lietot tikai vienu reizi, un p&c lietoSanas ta jaizmet.
o Pusaudziem no 12 gadu vecuma Praluent ieteicams ievadit picaugusajam vai picaugusa
uzraudziba.
. Bérniem lidz 12 gadu vecumam Praluent drikst ievadit tikai aprupétajs.
Kas jadara

v" Praluent pildspalvveida §lirce jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
v" Pirms Praluent pildspalvveida §lirces lieto$anas riipigi izlasiet visu §o pamacibu.
v" Sipamaciba jaievéro ikreiz, kad izmantojat Praluent pildspalvveida §lirci.

Ko nedrikst darit

x  Nepieskarieties dzeltenajam droSibas apvalkam.

Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot, ja ta bijusi nokritusi vai ir bojata.

Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot, ja nav zila uzgala vai ja tas nav stingri pievienots.
Pildspalvveida $lirci nedrikst lietot atkartoti.

Pildspalvveida §lirci nedrikst sakratit.

X X X X
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x  Pildspalvveida §lirci nedrikst sasaldét.
% Pildspalvveida §lirci nedrikst paklaut tieSai saules gaismai.

Saglabajiet $o instrukciju! Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai zvaniet registracijas apliecibas ipasnieka vietéjam parstavim, ka noradits lietoSanas
instrukcija.

A SOLIS: sagatavoSanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

o Praluent pildspalvveida Slirce;

o spirta salvetes;

o vates bumbina vai marle;

o pret diirieniem izturiga tvertne (skatit B soli, 8. punktu).

@ Apliikojiet pildspalvveida Slirces etiketi.
e Parliecinieties, vai jums ir pareizas zales un pareiza deva.
e Parbaudiet deriguma terminu; ja termins ir beidzies, nelietojiet zales.

Praluent™

@ Paskatieties lodzina.

. Parbaudiet, vai skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un bez dalinam — ja ta nav,
nelietojiet to (skatit A attelu).

o Js varat redz&t gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali.

o Nelietojiet zales, ja lodzina ir redzama viendabiga dzeltena krasa (skatit B attelu).

® Laujiet pildspalvveida slircei 30 Ii1dz 40 miniites uzsilt istabas temperatiira.
o Nekarsgjiet pildspalvveida §lirci, laujiet tai uzsilt pasai.
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o Neievietojiet pildspalvveida §lirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
o Sis zales varat injicét:

o augsSstilba;

o veédera (iznpemot 5 cm rajona ap nabu);

o augSdelma ar€ja puse. (Skatit attelu.)
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neizmantojiet jutigu, cietu, apsartusu vai karstu adu.
Neizmantojiet adas rajonu, kas atrodas tuvu redzamai vénai.
Katru reizi injicgjiet cita vieta.
Neinjicgjiet Praluent viena vieta ar citam injic§jamam zalém.

A

B SOLIS: ka injicet

@ Pec tam, kad izpilditas visas darbibas, kas minétas punkta “A solis: sagatavo$anas injekcijai”,
nonemiet zilo uzgali.

o Nenonemiet uzgali, kam@r neesat gatavs izdarit injekciju.

. Nelieciet zilo uzgali atpakal.

@ Turiet Praluent pildspalvveida §lirci $adi.
o Nepieskarieties dzeltenajam dro§ibas apvalkam.
o Raugieties, lai butu redzams lodzins.

70



® Spiediet dzelteno drosibas apvalku pret adu aptuveni 90° lenki.

o Bérniem Iidz 12 gadu vecumam pirms injekcijas un injekcijas laika ada ir stingri jasanem
kroka.

o Lai injekcijas vieta biitu stingra, pusaudziem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem aduvar biit
nepiecieSams stingri sanemt kroka.

o Piespiediet un stingri turiet pildspalvveida $lirci pret kermeni, Iidz dzeltenais drosibas apvalks

vairs nav redzams. Ja dzeltenais drosibas apvalks nebts lidz galam nospiests, pildspalvveida
Slirce nedarbosies.

@ Ar 1kski nospiediet zalo pogu un tilit to atlaidiet.
o Jus dzirdesit klikski. Injekcija ir sakusies.
o Lodzina krasa saks mainities uz dzeltenu.

Nekavejoties atlaidiet
pogu

® Péc pogas atlaiSanas turpiniet turét pildspalvveida §lirci piespiestu adai
o Injekcijas izdari$anai var bt nepiecieSams lidz 20 sekundém.
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® Pirms pildspalvveida Slirces nonemsanas parliecinieties, vai lodzins ir mainijis krasu uz
dzeltenu.

o Nenonemiet pildspalvveida §lirci, kamer viss lodzin$ nav mainijis krasu uz dzeltenu.

o Injekcija ir pabeigta, kad viss lodzin$ ir mainijis krasu uz dzeltenu; var biit dzirdams vél viens
klikskis.

o Ja lodzina krasa pilniba nemainas uz dzeltenu, vérsieties p&c palidzibas pie registracijas apliecibas
Ipasnieka viet€ja parstavja. Neievadiet sev otru devu, nekonsultgjoties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

()
=4

@ Virziet pildspalvveida Slirci prom no adas.
o P&c injekcijas neberzgjiet adu.
. Ja redzamas asinis, piespiediet vates bumbinu vai marli, [idz asinoSana beidzas.

Izmetiet pildspalvveida §lirci un uzgali
o Nelieciet zilo uzgali atpakal.
o Tilit pec lietoSanas izmetiet pildspalvveida §lirci un uzgali pret diirieniem drosa tvertng.
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Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.
ST tvertne vienmer jaglaba berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Praluent pildspalvveida pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Praluent pildspalvveida §lirces dalas ir paraditas Saja attgla.

Peleka poga

Korpuss

Lodzins

Praluent™

Dzeltenais drosibas.apvalks
Tal-&a adata

Zilais

uzgalis Tikai
— vienreizgjai
lietoSanai

Svariga informacija

o Sis zales injicé zem adas, un jis tas varat injicét sev patstavigi, vai arf tas jums var injicét kads
cits cilveks (apriipetajs).

. So pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai vienu reizi, un péc licto$anas ta jaizmet.

o Pusaudziem no 12 gadu vecuma Praluent ieteicams ievadit pieaugusajam vai pieaugusa
uzraudziba.

o Bérniem lidz 12 gadu vecumam Praluent drikst ievadit tikai aprupétajs.

Kas jadara

v' Praluent pildspalvveida §lirce jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
v Pirms Praluent pildspalvveida §lirces lietoSanas riipigi izlasiet visu $o pamacibu.
v’ S1pamaciba jaievéro ikreiz, kad izmantojat Praluent pildspalvveida §lirci.

Ko nedrikst darit

Nepieskarieties dzeltenajam droSibas apvalkam.

Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot, ja ta bijusi nokritusi vai ir bojata.

Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot, ja nav zila uzgala vai ja tas nav stingri pievienots.
Pildspalvveida §lirci nedrikst lietot atkartoti.

Pildspalvveida §lirci nedrikst sakratit.

Pildspalvveida §lirci nedrikst sasaldét.

Pildspalvveida §lirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismai.

X X X X X X X
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Saglabajiet $o instrukciju! Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai zvaniet registracijas apliecibas ipasnieka vietéjam parstavim, ka noradits lietoSanas
instrukcija.

A SOLIS: sagatavoSanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

o Praluent pildspalvveida Slirce;

o spirta salvetes;

o vates bumbina vai marle;

o pret diirieniem izturiga tvertne (skatit B soli, 8. punktu).

@ Apliikojiet pildspalvveida Slirces etiketi.

. Parliecinieties, vai jums ir pareizas zales un pareiza deva.
o Parbaudiet deriguma terminu; ja termins ir beidzies, nelietojiet zales.
Praluent*

@ Paskatieties lodzina.

. Parbaudiet, vai skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un bez dalinam — ja ta nav,
nelietojiet to (skatit A attelu).

. Js varat redzgt gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali.

o Nelietojiet zales, ja lodzina ir redzama viendabiga dzeltena krasa (skatit B attelu).

® Laujiet pildspalvveida §lircei 30 lidz 40 miniites uzsilt istabas temperatiira.
o Nekarsgjiet pildspalvveida §lirci, laujiet tai uzsilt pasai.
o Neievietojiet pildspalvveida §lirci atpakal ledusskapi.
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@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepm un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
o Sis zales varat injicét:

o augsSstilba;

o védera (iznemot 5 cm rajona ap nabu);

o augsdelma ar€ja puse. (Skatit attelu.)
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neizmantojiet jutigu, cietu, apsartusu vai karstu adu.
Neizmantojiet adas rajonu, kas atrodas tuvu redzamai vénai.
Katru reizi injicgjiet cita vieta.
Neinjicgjiet Praluent viena vieta ar citam injic§jamam zalém.

a4

B SOLIS: ka injicet

@ Péc tam, kad izpilditas visas darbibas, kas minétas punkta “A solis: sagatavosanas injekcijai”,
nonemiet zilo uzgali.

o Nenonemiet uzgali, kam@r neesat gatavs izdarit injekciju.

. Nelieciet zilo uzgali atpakal.

@ Turiet Praluent pildspalvveida $lirci $adi.
o Nepieskarieties dzeltenajam dro§ibas apvalkam.
o Raugieties, lai butu redzams lodzins.
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® Spiediet dzelteno drosibas apvalku pret adu aptuveni 90° lenki.

. Bérniem Iidz 12 gadu vecumam pirms injekcijas un injekcijas laika ada ir stingri jasanem
kroka.

o Lai injekcijas vieta biitu stingra, pusaudziem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem adu var biit
nepiecieSams stingri sanemt kroka.

o Piespiediet un stingri turiet pildspalvveida $lirci pret kermeni, Iidz dzeltenais drosibas apvalks

vairs nav redzams. Ja dzeltenais drosibas apvalks nebiis 1idz galam nospiests, pildspalvveida
Slirce nedarbosies.

@ Ar 1kski nospiediet peleko pogu un tiilit to atlaidiet.
o Jus dzirdesit klikski. Injekcija ir sakusies.
o Lodzina krasa saks mainities uz dzeltenu.

Nekavéjoties atlaidiet
pogu

® P&c pogas atlaiSanas turpiniet turét pildspalvveida §lirci piespiestu adai
o Injekcijas izdari$anai var but nepiecieSams l1dz 20 sekundém.

® Pirms pildspalvveida $lirces nonemsanas parliecinieties, vai lodzins ir mainijis krasu uz
dzeltenu.
o Nenonemiet pildspalvveida §lirci, kamer viss lodzin$ nav mainijis krasu uz dzeltenu.
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o Injekcija ir pabeigta, kad viss lodzins$ ir mainijis krasu uz dzeltenu; var but dzirdams v&l viens
klikskis.
o Ja lodzina krasa pilniba nemainas uz dzeltenu, vérsieties p&c palidzibas pie registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgja parstavja. Neievadiet sev otru devu, nekonsultgjoties ar arstu, farmaceitu vai
amasu.

@ Virziet pildspalvveida §lirci prom no adas.
o P&c injekcijas neberzgjiet adu.
o Ja redzamas asinis, piespiediet vates bumbinu vai marli, Iidz asinosana beidzas.

Izmetiet pildspalvveida §lirci un uzgali

Nelieciet zilo uzgali atpakal.

Tilit pec lietoSanas izmetiet pildspalvveida §lirci un uzgali pret diirieniem drosa tvertng.
Vaic3ajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.

Si tvertne vienmér jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Praluent pildspalvveida pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Saja attela ir paraditas Praluent pildspalvveida pilnglirces dalas.

Tikai
vienreizg&jai
lietoSanai

[ Zalu

E ol nosaukums

=

& Lodzins
e Korpuss

Dzeltenais
drosibas apvalks
Taja atrodas adata

® Zils uzgalis

Svariga informacija

o Sis zales ir jainjicé zem adas, un Jiis varat tas injicét sev pats vai arT Jums tas var injicét kads cits
cilveks (apripétajs).

o Ir svarigi, lai Jiis veiktu injekciju sev vai kadam citam tikai tad, ja esat sanemis apmacibu no
veselibas apriipes specialista.

o Ar So pildspalvveida pilnslirci zales drikst injic@t tikai vienu reizi, un pec lietoSanas ta jaizmet.

. Si pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta lietosanai tikai pieaugusajiem.

Kas jadara

v" Glabajiet Praluent pildspalvveida pilnslirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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v Pirms Praluent pildspalvveida pilnslirces lietoSanas riipigi izlasiet visu $o pamacibu.
v levérojiet o pamacibu katru reizi, kad lietojat Praluent pildspalvveida pilnslirci.

Ko nedrikst darit

% Nepieskarieties dzeltenajam drosSibas apvalkam.

x  Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci tad, ja ta ir nokritusi vai bojata.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci tad, ja tai nav zila uzgala vai tas nav stingri pievienots.
Pildspalvveida piln§lirci nedrikst lietot atkartoti.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet.

x

x

x  Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sakratit.

x

x  Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut parmerigi augstas temperattras iedarbibai.
x

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismas iedarbibai.
Saglabajiet $o pamacibu! Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai sazinieties ar registracijas apliecibas ipasnieka viet&jo parstavi, ka noradits lietoSanas
instrukcija.
A SOLIS: sagatavosanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, Jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

o Praluent pildspalvveida pilnslirce,

o spirta salvetes,

o vates bumbina vai marle,

o asu priekSmetu tvertne (skatit B sola 7. punktu).

@ Apskatiet pildspalvveida pilnslirces etiketi.
e Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales un pareiza deva.
e Parbaudiet deriguma terminu — nelietojiet zales, ja termins ir beidzies.

e Nelietojiet Praluent pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir kritusi uz cietas virsmas vai ir bojata.

(Proluent“ )

@ Paskatieties lodzina.

o Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un nesatur dalinas (skatit
A att€lu).

o Nelietojiet §1 zales, ja Skidums ir mainijis krasu vai kluvis dulkains, vai satur redzamas parslas vai
dalinas.

o Iespgjams, ka saskatisiet gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali.

o Nelietojiet zales, ja lodzina redzama viendabiga dzeltena krasa (skatit B att€lu).
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L X

® Laujiet pildspalvveida pilnslircei sasilt istabas temperatiira 30 Iidz 40 miniites.
[ ]
[ ]
[ ]

Tas ir svarigi, lai tiktu ievadita visa deva, un palidz mazinat diskomfortu.
Nekarsgjiet pildspalvveida pilnslirci, laujiet tai sasilt paSai.
Neievietojiet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepm un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
. Zales Jiis varat injicet (skatit ATTELU):
o augsstilba virspusg,
o védera (iznemot 5 cm zonu ap nabu),
o augsSdelma ar€ja puse (8ai vieta zales drikst ievadit tikai apripétajs).
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neveiciet injekciju vieta, kur ada ir jutiga, cieta, apsartusi vai karsta.
Neveiciet injekciju zona, kas ir tuvu redzamai vénai.
Katru reizi veiciet injekciju cita vieta (mainiet injekcijas vietu).
Ja Jums injekcija jaizdara taja pasa injekcijas zona, neveiciet to tiesi taja pasa vieta, kur zales
injicetas ieprieks$&ja reize.
. Neievadiet Praluent viena vieta ar citam injicgjamam zalém.

Ieteicamas injic€Sanas zonas:

B Injekciju drikst veikt tikai
aprapétajs
Injicet zales var pacients sev

pats vai aprapétajs

B SOLIS: ka veikt injekciju
@ Pec tam, kad izpilditas visas punkta “A solis: sagatavoSanas injekcijai” minétas darbibas,
nonemiet zilo uzgali.

o Nenonemiet uzgali, ja v&l neesat gatavs izdarTt injekciju.
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o Nelieciet zilo uzgali atpakal.
o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja tai nav zila uzgala vai tas nav stingri piestiprinats.

Taisni nonemiet

I zilo uzgali

| Zilais uzgalis .

@ Turiet Praluent pildspalvveida piln$lirci $adi.

o Nepieskarieties dzeltenajam drosibas apvalkam. Adata atrodas dzeltanaja drosibas apvalka.
o Raugieties, lai butu redzams lodzins.
o Nespiediet pildspalvveida pilnslirci uz leju ada, ja neesat gatavs veikt injekciju.

Nepieskarieties dzeltenajam
drosibas apvalkam

® Spiediet dzelteno drosibas apvalku pret adu aptuveni 90° lenk.

o Satveriet adu kroka, lai injekcijas vieta biitu stingra.

. Piespiediet pildspalvveida pilnslirci tieSi uz leju pret adu lidz bridim, kad dzeltenais drosibas
apvalks ir pilnigi iebidits pildspalvveida pilnslircg, un tad to turiet (skatit attelu).

o Injekcija saksies tikai tad, kad dzeltenais droSibas apvalks bis pilnigi nospiests.

o Injekcijai sakoties, bus dzirdams klikskis. Lodzins pakapeniski klis dzeltens.

Pareizi

AUX
\j Nepareizi

@ Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci, piespiestu pie adas.
o Iespgjams, ka Jus izdzirdesiet otro klikski.

o Parliecinieties, ka viss lodzins ir kluvis dzeltens.

o Tad léni noskaitiet I1dz 5.
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® Pirms pildspalvveida pilnslirces nonemsanas vélreiz parliecinieties, ka lodzins ir kluvis
dzeltens.

o Ja lodzins nav kluvis pilnigi dzeltens, nonemiet pildspalvveida pilnslirci un versieties p&c
palidzibas pie registracijas apliecibas ipas$nieka viet€ja parstavja.
o Neievadiet sev otru injekciju, pirms tam nekonsult&joties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

® Virziet pildspalvveida pilnslirci prom no adas.

. P&c injekcijas adu nedrikst berzet.
. Ja redzamas asinis, piespiediet injekcijas vietai vates bumbinu vai marli lidz bridim, kad
asinoSana beidzas.

@ Izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali.

Nelieciet zilo uzgali atpakal uz pilnslirces.

Tilit pec lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali aso priekSmetu tvertne.
Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.

Vienmer glabajiet $o tvertni beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Praluent pildspalvveida pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Saja attela ir paraditas Praluent pildspalvveida pilnlirces dalas.

Tikai
vienreizgjai
lietoSanai

[ ]

— -

§ i Zalu

= nosaukums

[«

Lodzins

«—1——— Korpuss

Dzeltenais drosibas
apvalks
Taja atrodas adata

Zils uzgalis

Svariga informacija

o Sis zales ir jainjicé zem adas, un Jiis varat s injicét sev pats vai arf Jums tas var injicét kads cits
cilveks (apriupétajs).

o Ir svarigi, lai Jiis veiktu injekciju sev vai kadam citam tikai tad, ja esat sanemis apmacibu no
veselibas apriipes specialista.

o Ar So pildspalvveida pilnslirci zales drikst injic@t tikai vienu reizi, un pec lietoSanas ta jaizmet.

. Si pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta lietosanai tikai pieaugusajiem.

Kas jadara

v" Glabajiet Praluent pildspalvveida pilnslirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.
v" Pirms Praluent pildspalvveida pilnslirces lieto$anas rapigi izlasiet visu $o pamacibu.
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v levérojiet So pamacibu katru reizi, kad lietojat Praluent pildspalvveida pilnslirci.
Ko nedrikst darit

Nepieskarieties dzeltenajam droSibas apvalkam.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci tad, ja ta ir nokritusi vai bojata.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci tad, ja nav zila uzgala vai tas nav stingri pievienots.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot atkartoti.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sakratit.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut parmeérigi augstas temperattras iedarbibai.

X X X X X X X%

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismas iedarbibai.

Saglabajiet So pamacibu! Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai sazinieties ar registracijas apliecibas TpaSnieka viet€jo parstavi, ka noradits lietoSanas
instrukcija.

A SOLIS: sagatavoSanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, Jums biis nepiecieSami §adi piederumi:

J Praluent pildspalvveida pilnslirce,

. spirta salvetes,

J vates bumbina vai marle,

o asu priekSmetu tvertne (skatit B sola 7. punktu).

@ Apskatiet pildspalvveida pilnslirces etiketi.

. Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales un pareiza deva.
o Parbaudiet deriguma terminu — nelietojiet zales, ja termins ir beidzies.
. Nelietojiet Praluent pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir kritusi uz cietas virsmas vai ir bojata.

Praluent®

@ Paskatieties lodzina.

o Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un nesatur dalinas (skatit
A att€lu).

o Nelietojiet §1 zales, ja Skidums ir mainijis krasu vai kluvis dulkains, vai satur redzamas parslas vai
dalinas.

o Iespgjams, ka saskatisiet gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali.

o Nelietojiet zales, ja lodzina redzama viendabiga dzeltena krasa (skatit B att€lu).
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L X

® Laujiet pildspalvveida pilnslircei sasilt istabas temperatiira 30 Iidz 40 miniites.
[ ]
[ ]
[ ]

Tas ir svarigi, lai tiktu ievadita visa deva, un palidz mazinat diskomfortu.
Nekarsgjiet pildspalvveida pilnslirci, laujiet tai sasilt paSai.
Neievietojiet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepm un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
. Zales Jiis varat injicet (skatit ATTELU):
o augsstilba virspusg,
o védera (iznemot 5 cm zonu ap nabu),
o augsSdelma argja pusé (8ai vieta zales drikst ievadit tikai apripétajs).
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neveiciet injekciju vieta, kur ada ir jutiga, cieta, apsartusi vai karsta.
Neveiciet injekciju zona, kas ir tuvu redzamai vénai.
Katru reizi veiciet injekciju cita vieta (mainiet injekcijas vietu).
Ja Jums injekcija jaizdara taja pasa injekcijas zona, neveiciet to tiesi taja pasa vieta, kur zales
injicetas ieprieks$&ja reize.
. Neievadiet Praluent viena vieta ar citdm injic€jamam zalém.

Ieteicamas injic€Sanas zonas

. Injekeiju drikst veikt tikai
aprupéetajs
Injicét zales var pacients sev

pats vai apriipetajs

B SOLIS: ka veikt injekciju
@ Pec tam, kad izpilditas visas punkta “A solis: sagatavoSanas injekcijai” minétas darbibas,
nonemiet zilo uzgali.

o Nenonemiet uzgali, ja v&l neesat gatavs izdarTt injekciju.
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o Nelieciet zilo uzgali atpakal.
o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja tai nav zila uzgala vai tas nav stingri piestiprinats.
Taisni nonemiet
zilo uzgali

Zlais uzgalis

@ Turiet Praluent pildspalvveida piln$lirci $adi.

o Nepieskarieties dzeltenajam drosibas apvalkam. Adata atrodas dzeltanaja drosibas apvalka.
o Raugieties, lai butu redzams lodzins.
o Nespiediet pildspalvveida pilnslirci uz leju ada, ja neesat gatavs veikt injekciju.

Nepieskarieties dzeltenajam
drosibas apvalkam

® Spiediet dzelteno drosibas apvalku pret adu aptuveni 90° lenk.

. Satveriet adu kroka, lai injekcijas vieta biitu stingra.

o Piespiediet pildspalvveida pilnslirci tiesi uz leju pret adu lidz bridim, kad dzeltenais drosibas
apvalks ir pilnigi iebidits pildspalvveida piln§lircg, un tad to turiet (skatit attelu).

o Injekcija saksies tikai tad, kad dzeltenais drosibas apvalks bis pilnigi nospiests.

o Injekcijai sakoties, bus dzirdams klikskis. Lodzins pakapeniski klis dzeltens.

Nepareizi

@ Turpiniet turéet pildspalvveida pilnslirci piespiestu pie adas.

. Iesp&jams, ka Jiis izdzird€siet otro klikski.
o Parliecinieties, ka viss lodzins$ ir kluvis dzeltens.
o Tad 1&ni noskaitiet lidz 5.
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® Pirms pildspalvveida pilnslirces nonemsanas vélreiz parliecinieties, ka lodzins ir kluvis
dzeltens.

o Ja lodzin$ nav kluvis pilnigi dzeltens, nonemiet pildspalvveida pilnslirci un versieties p&c
palidzibas pie registracijas apliecibas ipasnieka viet€ja parstavja.
o Neievadiet sev otru injekciju, pirms tam nekonsult&joties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

® Virziet pildspalvveida pilnSlirci prom no adas.

o P&c injekcijas adu nedrikst berzet.

o Ja redzamas asinis, piespiediet injekcijas vietai vates bumbinu vai marli Iidz bridim, kad
asinoSana beidzas.

@Izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali.

Nelieciet zilo uzgali atpakal uz pilnslirces.

Tiltt pec lietosSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali aso priekSmetu tvertng.
Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.

Vienmer glabajiet $o tvertni be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

89



90



Praluent pildspalvveida pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Saja attela ir paraditas Praluent pildspalvveida pilnlirces dalas.

Tikai
vienreizg&jai F
lietoSanai E
= Zalu
§ -4 nosaukums
T
Lodzins
s=—r——— Korpuss
Dzeltenais

drosibas apvalks
Taja atrodas
adata

Zils uzgalis

Svariga informacija

o Sis zales ir jainjicé zem adas, un Jiis varat s injicét sev pats vai arf Jums tas var injicét kads cits
cilveks (apriupétajs).

o Ir svarigi, lai Jis veiktu injekciju sev vai kadam citam tikai tad, ja esat san€mis apmacibu no
veselibas apriipes specialista.

o Ar $o pildspalvveida pilnslirci zales drikst injicgt tikai vienu reizi, un péc lietoSanas ta jaizmet.

Kas jadara

v" Glabajiet Praluent pildspalvveida pilnslirci beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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v Pirms Praluent pildspalvveida pilnslirces lietoSanas riipigi izlasiet visu $o pamacibu.

v’ levérojiet o pamacibu katru reizi, kad lietojat Praluent pildspalvveida $lirci.

Ko nedrikst darit
x  Nepieskarieties dzeltenajam droSibas apvalkam.

x

X
X
X
X
X
X

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci tad, ja ta ir nokritusi vai bojata.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci tad, ja tai nav zila uzgala vai tas nav stingri pievienots.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot atkartoti.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sakratit.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut parmeérigi augstas temperattras iedarbibai.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismas iedarbibai.

Saglabajiet So pamacibu! Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai sazinieties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietéjo parstavi, ka noradits lietoSanas
instrukcija.

A SOLIS: sagatavoSanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, Jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

Praluent pildspalvveida pilnslirce,

spirta salvetes,

vates bumbina vai marle,

asu priek§metu tvertne (skatit B sola 7. punktu).

@ Apskatiet pildspalvveida pilnslirces etiketi.

Parliecinieties, vai Jums ir pareizas zales un pareiza deva.

Parbaudiet deriguma terminu — nelietojiet zales, ja termins ir beidzies.

o Nelietojiet Praluent pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir kritusi uz cietas virsmas vai ir bojata.

| Praluent:

@ Paskatieties lodzina.

Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un nesatur dalinas (skatit

A attelu).

Nelietojiet §1 zales, ja Skidums ir mainijis krasu vai kluvis dulkains, vai satur redzamas parslas vai
dalinas.

Iespgjams, ka saskatisiet gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali.

Nelietojiet zales, ja lodzina redzama viendabiga dzeltena krasa (skatit B att€lu).
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® Laujiet pildspalvveida pilnslircei sasilt istabas temperatiira 45 miniites.
[ ]
[ ]
[ ]

Tas ir svarigi, lai tiktu ievadita visa deva, un palidz mazinat diskomfortu.
Nekarsgjiet pildspalvveida pilnslirci, laujiet tai sasilt pasai.
Neievietojiet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
o Nomazgajiet rokas ar ziepeém un Gideni un nosusiniet tas ar dvieli.
. Zales Jiis varat injicét (skatit ATTELU):
o augsstilba virspusg,
o védera (iznpemot 5 cm zonu ap nabu),
o augsdelma argja puse (Sai vieta zales drikst ievadit tikai apripétajs).
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neveiciet injekciju vieta, kur ada ir jutiga, cieta, apsartusi vai karsta.
Neveiciet injekciju zona, kas ir tuvu redzamai vénai.
Katru reizi veiciet injekciju cita vieta (mainiet injekcijas vietu).
Ja Jums injekcija jaizdara taja paSa injekcijas zona, neveiciet to tiesi taja pasa vieta, kur zales
injic@tas ieprieksgja reize.
. Neievadiet Praluent viena vieta ar citam injicgjamam zaleém.

Ieteicamas injic€Sanas zonas:

Injekciju drikst

B veikt tikai
aprupetajs
Injicet zales var f’

pacients sev pats
vai aprapetajs

d

B SOLIS: ka veikt injekciju

@ Péc tam, kad izpilditas visas punkta “A solis: sagatavosanas injekcijai” minétas darbibas,
nonemiet zilo uzgali.
o Nenonemiet uzgali, ja vel neesat gatavs izdarTt injekciju.
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o Nelieciet zilo uzgali atpakal.
o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja tai nav zila uzgala vai tas nav stingri piestiprinats.

Taisni nonemiet

Zilais \

@ Turiet Praluent pildspalvveida piln$lirci $adi.

o Nepieskarieties dzeltenajam drosibas apvalkam. Adata atrodas dzeltanaja drosibas apvalka.
o Raugieties, lai butu redzams lodzins.
o Nespiediet pildspalvveida pilnslirci uz leju ada, ja neesat gatavs veikt injekciju.

Nepieskarieties dzeltenajam
drosibas apvalkam

® Spiediet dzelteno drosibas apvalku pret adu aptuveni 90° lenki.

. Satveriet adu kroka, lai injekcijas vieta buitu stingra.

o Piespiediet pildspalvveida pilnslirci tiesi uz leju pret adu lidz bridim, kad dzeltenais drosibas
apvalks ir pilnigi iebidits pildspalvveida piln§lircg, un tad to turiet (skatit attelu).

o Injekcija saksies tikai tad, kad dzeltenais drosibas apvalks bis pilnigi nospiests.

o Injekcijai sakoties, bus dzirdams klikskis. Lodzins pakapeniski kliis dzeltens.

M /

Pareizi

AUX

Nepareizi

@ Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci piespiestu pie adas.

. Iesp&jams, ka Jiis izdzird€siet otro klikski.
o Parliecinieties, ka viss lodzins$ ir kluvis dzeltens.
o Tad 1&ni noskaitiet lidz 5.
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® Pirms pildspalvveida pilnslirces nonemsanas vélreiz parliecinieties, ka lodzins ir kluvis
dzeltens.

o Ja lodzins nav kluvis pilnigi dzeltens, nonemiet pildspalvveida pilnslirci un versieties p&c
palidzibas pie registracijas apliecibas ipas$nieka viet€ja parstavja.
o Neievadiet sev otru injekciju, pirms tam nekonsult&joties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

® Virziet pildspalvveida pilnslirci prom no adas.

. P&c injekcijas adu nedrikst berzet.

. Ja redzamas asinis, piespiediet injekcijas vietai vates bumbinu vai marli lidz bridim, kad
asinoSana beidzas.

@ Izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali.

Nelieciet zilo uzgali atpakal uz pilnslirces.

Tilit pec lietoSanas izmetiet pildspalvveida pilnslirci un uzgali aso priekSmetu tvertng.
Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.

Vienmer glabajiet $o tvertni beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Praluent 75 mg §kidums injekcijam pilnslirce
Praluent 150 mg skidums injekcijam pilnslirce
alirocumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Praluent un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Praluent lietosanas
Ka lietot Praluent

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Praluent

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W =

1. Kas ir Praluent un kadam noliikam to lieto

Kas ir Praluent

. Praluent sastava ir aktiva viela alirokumabs.

. Praluent ir monoklonala antiviela (specializetas olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai verstos
pret merka vielu organisma). Monoklonalas antivielas ir olbaltumvielas, kas atpazist citas
unikalas olbaltumvielas un saistas pie tam. Alirokumabs saistas pie PCSK9.

Ka Praluent darbojas
Praluent palidz pazeminat “slikta” holesterina (saukta ar1 par “ZBL holesterta”) limeni. Praluent blok&
olbaltumvielu, kuras nosaukums ir PCSKO9.

o PCSKO9 ir olbaltumviela, kuru sekreté aknu Stinas.

. “Sliktais” holesterins parasti tiek izvadits no asinim, tam saistoties pie specifiskiem “receptoriem”
(saistiSanas vietam) aknas.

o PCSK9 samazina $adu receptoru skaitu aknas, izraisot “slikta” holesterina limena parmerigu
paaugstinasanos.

o Blokgjot PCSKO9, Praluent palielina “slikta” holestera izvadiSanai pieejamo receptoru

skaitu — tadejadi tiek pazeminats “slikta” holesterina limenis.

Kadam noliikam lieto Praluent

o Pieaugusajiem ar augstu holesterina Iimeni asinis (hiperholesterinémija, heterozigotiska
parmantota un neparmantota vai jaukta dislipidémija) un b&rmiem un pusaudziem no 8 gadu
vecuma ar heterozigotisku parmantotu hiperholesterinémiju (HePH).

o Pieaugus$ajiem ar augstu holesterina [imeni asinis un kardiovaskularu slimibu kardiovaskularo
notikumu riska mazinasanai.

To lieto:

— kopa ar statinu (biezi lietotas zales, kas mazina augstu holesterina [imeni) vai citam
holesterina I[imeni mazino$am zalém, ja maksimala statina deva nemazina holesterina Iimeni
pietiekami, vai

— vienu pasu vai kopa ar citam holesterina l[imeni mazino$am zalém, ja pacients statinus
nepanes vai nedrikst lietot.

So zalu lietosanas laika jaturpina ievérot diétu holesterina limena pazeminasanai.
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2. Kas Jums jazina pirms Praluent lietoSanas

Nelietojiet Praluent $ados gadijumos:
o Ja Jums ir alergija pret alirokumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Praluent lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija, partrauciet lietot Praluent un nekavéjoties konsultgjieties ar
arstu. Dazkart radas nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba, ieskaitot angioedému
(apgritinata elpoSana vai sejas, liipu, rikles vai méles pietikums), numulara ekzéma (sarti adas
plankumi, dazkart ar culgam) un paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits (specifisks paaugstinatas jutibas
reakcijas veids ar §adiem simptomiem: caureja, izsitumi vai violeti adas plankumi). Informaciju par
alergiskam reakcijam, kas var rasties Praluent lietosanas laika, skatiet 4. punkta.

Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir nieru vai aknu slimiba, jo Praluent pétits daziem
pacientiem ar smagu nieru slimibu, bet nav pétits pacientiem ar smagu aknu slimibu.

Bérni un pusaudzi
Praluent nevajadzetu lietot berniem lidz 8 gadu vecumam, jo nav pieredzes ar So zalu lietoSanu Saja
vecuma grupa.

Citas zales un Praluent
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Praluent nav ieteicams lietot griitniecibas vai baroSanas ar kruti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Stm zalém nav paredzama nekada ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Praluent

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis(-kusi). Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz injicet

Arsts pateiks, kura deva ir Jums piemérota un cik bieZi ta jainjicg (75 mg vai 150 mg reizi 2 ned€las vai
300 mg reizi 4 nede€las/reizi ménest). Jusu arsts arstéSanas laika parbaudis Jums holesterna limeni un
vargs pielagot devu (palielinat vai samazinat).

Vienmér parbaudiet uz §lirces esoso etiketi, lai parliecinatos, vai Jums ir pareizas zales un pareizais
stiprums.

Kad injicét
Praluent jainjicg reizi 2 nedg€las (75 mg vai 150 mg deva) vai reizi 4 ned€las/reizi ménest (300 mg deva).

Lai ievaditu 300 mg devu, jaievada divas secigas 150 mg injekcijas divas dazadas injekcijas vietas.

ST pilnslirce nav paredzéta lietoSanai b&rniem un pusaudziem no 8 gadu vecuma.
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Pirms injicéSanas
Pirms lietoSanas Praluent jalauj sasilt [1dz istabas temperattrai.
Pirms Praluent injic€Sanas izlasiet detaliz€tos lietoSanas noradijumus.

Kur injicet
Praluent jainjic€ zem adas augsstilba, védera vai augSdelma.
Par to, kur injicét Praluent, izlasiet detalizétos lietoSanas noradijumus.

MaciSanas izmantot pilnSlirci

Pirms $lirces pirmas lietoSanas reizes arsts, farmaceits vai medmasa Jums paradis, ka injicet Praluent.
o Vienmer izlasiet kastité ievietoto lietoSanas pamacibu.
o Vienmeér lietojiet §lirci ta, ka aprakstits lietoSanas pamaciba.

Ja esat lietojis Praluent vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Praluent vairak neka noteikts, nekavé&joties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Praluent

Ja aizmirsta viena Praluent deva, injic€jiet aizmirsto devu, tiklidz iesp&jams. P&c tam lietojiet nakamo
devu ierastaja planotaja laika. Ta Jis saglabasit sakotngjo grafiku. Ja Saubaties, kad injic€t Praluent,
versieties pie arsta, farmaceita vai medmasas.

Ja partraucat lietot Praluent
Nepartrauciet lietot Praluent, nekonsult€joties ar arstu. Partraucot lietot Praluent, var paaugstinaties
holesterina [imenis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija, partrauciet lietot Praluent un nekavéjoties konsult&jieties ar
arstu Dazkart radas nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba (apgritinata elposana),
numulara ekzé€ma (sarti adas plankumi, dazkart ar ¢ulgam) un paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits
(specifisks paaugstinatas jutibas reakcijas veids ar $adiem simptomiem: caureja, izsitumi vai violeti adas
plankumi) (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem.

Citas blakusparadibas noraditas talak.
Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

o apsartums, nieze, pietikums, sapes/jutigums zalu injic€Sanas vieta (lokalas reakcijas injekcijas
vieta);

o augsejo elpcelu traucgjumu pazimes vai simptomi, piemeram, rikles ickaisums, iesnas,
SkaudiSana;

o nieze.

Reti (var rasties [1dz 1 no 1000 cilvékiem):
° sarkani un niezoS$1 izsitumi vai natrene.

Nav zinami

P&c Praluent laiSanas tirgl ir zinots par $adam blakusparadibam, tacu to sastopamibas biezums nav
zinams:

o gripai lidziga slimiba;

. apgriitinata elposana vai sejas, ltpu, rikles vai méles pietuikums (angioedéma).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Praluent

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2—8 °C). Nesasaldgt.

Ja nepiecieSams, atseviskas pilnslirces ne ilgak ka 30 dienas drikst uzglabat arpus ledusskapja
(temperatiira Iidz 25 °C). Sargat no gaismas. P&c iznemsanas no ledusskapja Praluent jaizlieto 30 dienu
laika vai jaiznicina.

Sis zales nedrikst lietot, ja tas ir mainijusas krasu, ir dulkainas vai satur redzamas parslas vai dalinas.

Pe&c slirces lietosanas ta jaievieto pret diirieniem izturiga tvertn€. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai par to, ka izmest So tvertni. Tvertni nedrikst nodot otrreizgjai parstradei.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos.

Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo
vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Praluent satur
° Aktiva viela ir alirokumabs.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Katra vienreizgjas lietoSanas §lircg ir 75 miligrami alirokumaba.

Praluent 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
Katra vienreizgjas lietoSanas §lirc€ ir 150 miligrami alirokumaba.

o Citas sastavdalas ir histidins, saharoze, polisorbats 20 un fidens injekcijam.

Praluent arejais izskats un iepakojums
Praluent ir dzidrs, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens $kidums injekcijam, kas pieejams pilnslirce.

Praluent 75 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Katra pilnslirce ar zalo virzuli ir 1 ml $kiduma, kas nodros$ina vienreiz&ju 75 mg devu alirokumaba.
Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 piln§lircém.

Praluent 150 mg skidums injekcijam pilnslirce

Katra pilnslirce ar peleko virzuli ir 1 ml §kiduma, kas nodrosina vienreizgju 150 mg devu alirokumaba.
Tas pieejams iepakojumos pa 1, 2 vai 6 pilnslircém.
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Visas zalu formas un iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas paSnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zxrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Francija Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 80045 372 7101035 2525

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Praluent pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Saja attela paraditas Praluent §lirces dalas.

&P

Zalais virzulis

;

= &1
£ - Slirces
——  korpuss
c
g
oEF
o

Adatas Adata
uzgalis

Svariga informacija

o Sis zales injicé zem adas, un jiis tas varat injicét sev patstavigi, vai ari tas jums var injicét kads
cits cilveks (apripétajs).
So §lirci drikst lietot tikai vienu reizi, un péc lieto$anas ta jaizmet.

. ST §lirce ir paredzéta lieto$anai tikai picaugusajiem.

Kas jadara

v" Praluent $lirce jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
v' Pirms Praluent §lirces lietoSanas riipigi izlasiet visu $o pamacibu.
v Sipamaciba jaievéro ikreiz, kad izmantojat Praluent §lirci.

Ko nedrikst darit

Nepieskarieties adatai.

Slirci nedrikst lietot, ja ta bijusi nokritusi vai ir bojata.

Slirci nedrikst lietot, ja nav peleka adatas uzgala vai ja tas nav stingri pievienots.
Slirci nedrikst lietot atkartoti.

Slirci nedrikst sakratit.

Slirci nedrikst sasaldét.

Slirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismai.

X X X X X X %

Saglabajiet So instrukciju! Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai zvaniet registracijas apliecibas ipaSnieka vietéjam parstavim, ka noradits lietoSanas
instrukcija.
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A SOLIS: sagatavoSanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

o Praluent §lirce;

o spirta salvetes;

o vates bumbina vai marle;

o pret diirieniem izturiga tvertne (skatit B soli, 6. punktu).

@ Pirms sakat rikoties
o Iznemiet §lirci no iepakojuma, turot to aiz korpusa.

@ Apliikojiet Slirces etiketi.

o Parliecinieties, vai jums ir pareizas zales un pareiza deva (75 mg/ml - zalais virzulis).

o Parbaudiet deriguma terminu; ja termins ir beidzies, nelietojiet zales.

o Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un bez dalinam — ja ta nav,
nelietojiet to.

o Parbaudiet, vai §lirce nav atvérta vai bojata.

® Laujiet $lircei 30 Iidz 40 minites uzsilt istabas temperatira.
o Nekarsgjiet slirci, laujiet tai uzsilt pasai.
. Neievietojiet §lirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepm un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
. Sis zales varat injicét:

o augsstilba;

o védera (iznemot 5 cm rajona ap nabu);

o augsdelma arpuse. (Skatit attelu.)

o Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
o Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
o Neizmantojiet jutigu, cietu, apsartusu vai karstu adu.
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Neizmantojiet adas rajonu, kas atrodas tuvu redzamai vénai.
Katru reizi injicgjiet cita vieta.
Neinjicgjiet Praluent viena vieta ar citam injic€jamam zalem.

B SOLIS: ka injicet
@ Péc tam, kad izpilditas visas darbibas, kas minétas punkta “A solis: sagatavosanas injekcijai”,

nonemiet adatas uzgali.
o Nenonemiet uzgali, kam@r neesat gatavs izdarit injekciju.
Turiet $lirci aiz §lirces korpusa vidusdalas ar adatu verstu prom no sevis.

[}
. Turiet roku atstatu no virzula.
o Jiis varat redz€t gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali. Pirms injekcijas neatbrivojieties no gaisa
burbuliem.

. Nelieciet peleko uzgali atpakal.

(1) Adatas

uzgalis

Virzulis

@ Ja nepiecieSams, saspiediet adu.
o Saspiediet adas kroku ar 1kski un raditajpirkstu.
o Turiet adu $adi visu injekcijas laiku.
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® Ievadiet adatu adas kroka ar strauju, mérktiecigu kustibu.
o Ja adas krokas izmérs ir 5 cm, izmantojiet 90° lenki.
o Ja adas krokas izmérs ir tikai 2 cm, izmantojiet 45° lenki.

® Pirms adatas iznemsSanas parliecinieties, vai §lirce ir tuksa.

Nenonemiet $lirci, kamer ta nav pilnigi tuksa.

Izvelciet adatu no adas tada pasa lenki, kada ta tika ievadita.

P&c injekcijas neberzgjiet adu.

Ja redzamas asinis, piespiediet vates bumbinu vai marli, [idz asinoSana beidzas.
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® Izmetiet $lirci un uzgali

Nelieciet peleko adatas uzgali atpakal.

Slirci nedrikst lietot atkartoti.

Tiltt pec lietoSanas izmetiet $lirci un uzgali pret diirieniem drosa tvertng.
Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.
Si tvertne vienm@r jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Praluent pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Saja attela paraditas Praluent §lirces dalas.

Pelékais virzulis

TR

L

Slirces
—  korpuss

Praluent
150 mg

Adatas  Adata
uzgalis

Svariga informacija

o Sis zales injice zem adas, un jiis tas varat injicét sev patstavigi, vai ari tas jums var injicét kads
cits cilveks (apriipetajs).

o So slirci drikst lietot tikai vienu reizi, un péc lietoSanas ta jaizmet.

o Siglirce ir paredzéta lietosanai tikai pieaugusajiem.

Kas jadara

v" Praluent §lirce jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
v' Pirms Praluent §lirces lietoSanas riipigi izlasiet visu $o pamacibu.
v S1 pamaciba jaievéro ikreiz, kad izmantojat Praluent §lirci.

Ko nedrikst darit

Nepieskarieties adatai.

Slirci nedrikst lietot, ja ta bijusi nokritusi vai ir bojata.

Slirci nedrikst lietot, ja nav peléka adatas uzgala vai ja tas nav stingri pievienots.
Slirci nedrikst lietot atkartoti.

Slirci nedrikst sakratit.

Slirci nedrikst sasaldét.

Slirci nedrikst paklaut tiesai saules gaismai.

X X X X X X X

Saglabajiet So instrukciju! Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
vai zvaniet registracijas apliecibas ipaSnieka vietéjam parstavim, ka noradits lietoSanas
instrukcija.
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A SOLIS: sagatavosanas injekcijai

Pirms sakat rikoties, jums biis nepiecieSami $adi piederumi:

. Praluent §lirce;

o spirta salvetes;

o vates bumbina vai marle;

. pret diirieniem izturiga tvertne (skatit B soli, 6. punktu).

@ Pirms sakat rikoties
o Iznemiet §lirci no iepakojuma, turot to aiz korpusa.

@ Apliikojiet Slirces etiketi.

o Parliecinieties, vai jums ir pareizas zales un pareiza deva (150 mg/ml - pelekais virzulis).

o Parbaudiet deriguma terminu un, ja termins ir beidzies, nelietojiet zales.

o Parbaudiet, vai Skidrums ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens un bez dalinam — ja ta nav,
nelietojiet to.

o Parbaudiet, vai §lirce nav atvérta vai bojata.

® Laujiet $lircei 30 Iidz 40 minites uzsilt istabas temperatira.
o Nekarsgjiet slirci, laujiet tai uzsilt pasai.
o Neievietojiet §lirci atpakal ledusskapi.

@ Sagatavojiet injekcijas vietu.
. Nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni un nosusiniet tas ar dvieli.
. Sis zales varat injicét:

o augsstilba;

o védera (iznemot 5 cm rajona ap nabu);

o augSdelma argja puse. (Skatit attelu.)
Injekcijas izdariSanas laika varat stavet vai sedet.
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.
Neizmantojiet jutigu, cietu, apsartusu vai karstu adu.
Neizmantojiet adas rajonu, kas atrodas tuvu redzamai vénai.
Katru reizi injicgjiet cita vieta.
Neinjicgjiet Praluent viena vieta ar citam injic€jamam zalem
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B SOLIS: ka injicet

@ Péc tam, kad izpilditas visas darbibas, kas minétas punkta “A solis: sagatavosanas injekcijai”,
nonemiet adatas uzgali.

o Nenonemiet uzgali, kam@r neesat gatavs izdarit injekciju.

o Turiet §lirci aiz $lirces korpusa vidusdalas ar adatu verstu prom no sevis.

o Turiet roku atstatu no virzula.

° Jus varat redzet gaisa burbuli(-lus). Tas ir normali. Pirms injekcijas neatbrivojieties no gaisa
burbuliem.

°

Nelieciet peleko uzgali atpakal.

) Adatas
uzgalis

@ Ja nepieciesams, saspiediet adu.

o Saspiediet adas kroku ar 1kski un raditajpirkstu.
o Turiet adu sadi visu injekcijas laiku.
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® Ievadiet adatu adas kroka ar strauju, mérktiecigu kustibu.
. Ja adas krokas izmérs ir 5 cm, izmantojiet 90° lenki.
. Ja adas krokas izmérs ir tikai 2 cm, izmantojiet 45° lenki.

@ Spiediet virzuli uz leju.

o Injicgjiet visu Skidumu, Iéni un vienméerigi spiezot uz leju virzuli.

® Pirms adatas iznemsSanas parliecinieties, vai §lirce ir tuksa.

Nenonemiet $lirci, kamér ta nav pilnigi tuksa.

Izvelciet adatu no adas tada pasa lenki, kada ta tika ievadita.

P&c injekcijas neberzgjiet adu.

Ja redzamas asinis, piespiediet vates bumbinu vai marli, [idz asinoSana beidzas.
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® Izmetiet $lirci un uzgali

Nelieciet peleko adatas uzgali atpakal.

Slirci nedrikst lietot atkartoti.

Tilit pec lietoSanas izmetiet $lirci un uzgali pret diirieniem drosa tvertng.
Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par to, ka izmest So tvertni.
Si tvertne vienm@r jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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