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Zkracena informace o lé¢ivém pripravku REPATHA

Nazev Ié¢ivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v predplnenem peru Kvalltatlvnl a kvantltatlvnl slozenl Jedno predpmene pero obsahUJe evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: InjekEnf roztok (injekce)
v predpInéném peru (SureClick). Terapeuhcke indikace: Lécha p emie (heterozygo nebo smiSené dyslipidemie u dospélych jako pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo
statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pacienti, u kterych neni dosazeno cﬂovych hladm LDL C mammalm tolerovanou davkou statmu nebo 2. v monoterapn nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netoleruji statin nebo
u kterych je statin kontraindikovan. Lécha homozygotni familiarni hypercholesterolemie v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u dospelych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a star3ich. Lééba prokdzaného aterosklerotického kardiovas-

kuldrniho onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskuldrniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu s dal$imi hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky
u pacientd, kteff netolerujf statin nebo u kterych je statin kontraindikovén. Dévkovani a zpiisob podani: Podévé se subkutdnné do bficha, stehna nebo do horni oblasti paZe. Primérni hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie u do-
spélych: Doporucena dévka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésitng. Obé davky jsou Klinicky ekvivalentni. Homozygotni familidrni hypercholesterolemie u dospélych a dospivajicich pacienti ve véku 12 let a starSich: Uvodni
doporucena dévka je 420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na lécbu, frekvenci ddvek je mozné zvySit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit I6cbu ddvkou 420 mg 1x za
2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Prokazané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych: Doporucena davka je bud 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou khmcky ekvivalentni.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozornenl a opatieni pro pouZiti:* Sledovatelnost: M4 se prehledné zaznamenat nazev podaného Iécivého pripravku a ¢islo SarZe. Porucha
funkce jater: Pacienti s tezkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se ma pouzwat s opatrnosti. Suchy pirodni kauCuk: Kryt sklenéné predpinéné injekcn stiikacky je vyroben ze suchého piirodniho kaucuku
(derivét latexu), ktery miiZe vyvoldvat zavazné alergické reakce. Interakce s jinymi IéCivymi piipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. V Klinickych studiich byla hodnocena farmakokinetickd interakce
mezi statiny a evolokumabem. PFi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutna tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podévani téhatnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit
pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje Iécbu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vyluCuje do lidského mater'ského miéka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zékladé posouzem prospesnosn kojenf
pro dité a prospésnosti Iecby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/prerusit podavani piipravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. NeZadouci ucinky:* Nejcastsji

hlasené nezadouc ticinky pri podavani doporucenych davek sou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralg|e (3,9 %), chripka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni
opatieni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétiem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni ¢islo EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 14. dubna 2020.

Pfed predepsanim piipravku se, prosim, seznamte s tiplnym znénim Souhrnu tidajii o p¥ipravku. Vydej 16Civého piipravku je vézan na Iékai'sky piedpis. Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci primémi
hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientd adherujicich k dietnim opatenim i ke stavajici hypolipidemické 165b& v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapif.

* \/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o 16¢ivém piipravku.
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