UPUTSTVO ZA LEK

Praluent®, 150 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
Praluent®, 75 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu

alirokumab

v Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omoguéava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod Vas
javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odeljka 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

AU e

Sta je lek Praluent i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Praluent
Kako se primenjuje lek Praluent

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Praluent

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Praluent i ¢emu je namenjen

Sta je Praluent
e Lek Praluent sadrzi aktivnu supstancu alirokumab.
e Lek Praluent je monoklonsko antitelo (jedna vrsta specijalizovanog proteina namenjenog da veze
ciljnu supstancu u telu). Monoklonska antitela su proteini koji prepoznaju druge jedinstvene proteine
i vezuju se za njih. Alirokumab se vezuje za PCSKO.

Kako Praluent deluje

Lek Praluent pomaze u sniZzavanju vrednosti ,,loSeg” holesterola (koji se jo§ naziva i,,LDL holesterolom”).

Praluent blokira protein koji se zove PCSK9.

e PCSKD9 je protein koji luce ¢elije jetre.

e . Lo$” holesterol obicno se uklanja iz krvi vezivanjem za specificne,,receptore” (mesta spajanja ili
vezivanja) u jetri.

e PCSK9 smanjuje broj tih receptora u jetri — zbog toga vrednosti ,,loSeg” holesterola postaju vise nego $to
bi trebale da budu.

e Blokiranjem PCSK9, lek Praluent povecava broj receptora dostupnih za uklanjanje ,,loSeg” holesterola i
tako snizava vrednosti ,,loSeg” holesterola.

Cemu je namenjen lek Praluent
e Praluent se koristi kod odraslih osoba sa visokim vrednostima holesterola u krvi (hiperholesterolemijom

[heterozigotnom porodi¢nom ili steCenom] ili meSovitom dislipidemijom). Primenjuje se:

— zajedno sa statinom (lekom koji se Cesto koristi za leCenje visokog holesterola) ili drugim lekovima
koji snizavuju vrednosti holesterola, ako maksimalna doza statina ne uspe dovoljno da snizi
vrednosti holesterola, ili

— samostalno ili u kombinaciji sa drugim lekovima koji snizavaju vrednosti holesterola kada pacijent
ne podnosi statine ili ne mozZe da ih uzima.

e Nastavite da se pridrzavati dijete za snizavanje vrednosti holesterola tokom lecenja ovim lekom.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Praluent

Lek Praluent ne smete primenjivati:

* ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na alirokumab ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.).

Upozorenja i mere opreza

Pre nego $to primenite Praluent, razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom o
svim medicinskim stanjima koja imate, ukljucuju¢i alergije.

Ako razvijete ozbiljnu alergijsku reakciju, prestanite sa primenom leka Praluent i odmah se obratite svom
lekaru. U klinickim ispitivanjima su se ponekad javljale ozbiljne alergijske reakcije kao $to su preosetljivost
(otezano disanje), numularni ekcem (crvenkaste tackice na kozi ponekad praéene mehuri¢ima na kozi) i
hipersenzitivni vaskulitis (specifican oblik reakcije preosetljivosti koju prate simptomi poput proliva, osipa
ili ljubicastih tackica na kozi). Za alergijske reakcije koje bi mogle nastupiti tokom lecenja lekom Praluent
pogledajte odeljak 4.

Pre nego §to primenite ovaj lek, recite svom lekaru ako imate bolest bubrega ili jetre, jer je lek Praluent
ispitivan kod malobrojnih pacijenata sa teSkom bubreznom boles¢u, dok se kod pacijenata sa teSkom boles¢u
jetre uopste nije ispitivao.

Deca i adolescenti

Ne preporucuje se primena leka Praluent kod dece i adolescenta mladih od 18 godina. Naime, nema iskustva
sa njegovom primenom u tim starosnim grupama.
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Drugi lekovi i Praluent

Obavestite VaSeg lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete
mozda uzimati bilo koje druge lekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ne preporucuje se primena leka Praluent kod trudnica i dojilja.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne ocekuje se da bi ovaj lek mogao uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

3. Kako se primenjuje lek Praluent

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar, farmaceut ili medicinska sestra.
Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Koliko leka primeniti

Lekar ¢e Vam re¢i koja je doza primerena za Vas i koliko Cesto se primenjuje (75 mg ili 150 mg jednom na
svake 2 nedelje, ili 300 mg jednom na svake 4 nedelje (jednom mesecno)). Vas lekar ¢e tokom lecenja
proveravati vrednosti holesterola i mozda prilagoditi dozu leka (povecati ili smanyjiti).

Uvek proverite nalepnicu na penu kako biste bili sigurni da imate pravi lek i pravu jacinu.

Kada primeniti lek

Lek Praluent primenite (injektujte) jednom na svake 2 nedelje (za doze od 75 mg i 150 mg) ili jednom u 4
nedelje/jednom mesecno (za dozu od 300 mg). Za primenu doze od 300 mg, primenite dve injekcije od 150
mg uzastopno, jednu za drugom, na dva razli¢ita mesta injektovanja.

Pre primene

Pre nego Sto primenite lek Praluent, detaljno procitajte Uputstvo za upotrebu.

Gde primeniti lek

Za informacije o tome gde primeniti lek detaljno procitajte Uputstvo za upotrebu.

Kako upotrebiti napunjeni injekcioni pen

Pre nego Sto prvi put upotrebite napunjeni injekcioni pen, Va$ lekar, farmaceut ili medicinska sestra
pokazace Vam kako se primenjuje lek Praluent.

* Uvek procitajte Uputstvo za upotrebu prilozeno u kutiji.

* Uvek rukujte penom na nacin kako je opisano u Uputstvu za upotrebu.

Ako ste primenili viSe leka Praluent nego §to treba
Ako primenite viSe leka Praluent nego Sto je trebalo, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri.

AKko ste zaboravili da primenite lek Praluent

Ako propustite dozu leka Praluent, primenite propustenu dozu §to je pre moguce. Zatim primenite sledecu
dozu prema svom uobiCajenom rasporedu. Na taj nacin cete da nastavite sa pridrzavanjem prvobitnog
rasporeda. Ako niste sigurni kada treba da primenite lek Praluent, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

Ako naglo prestanete da primate lek Praluent
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Nemojte prestati sa primenom leka Praluent bez prethodnog razgovora sa svojim lekarom. Ako prestanete da
primenjujete lek Praluent, vrednosti holesterola bi Vam mogle porasti.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

Ako razvijete ozbiljnu alergijsku reakciju, prestanite sa primenom leka Praluent i odmah se obratite svom
lekaru. Ponekad su se javljale ozbiljne alergijske reakcije kao Sto su preosetljivost (otezano disanje),
numularni ekcem (crvenkaste tackice na kozi ponekad pracene mehuri¢ima na kozi) i hipersenzitivni
vaskulitis (specifican oblik reakcije preosetljivosti koju prate simptomi poput proliva, osipa ili ljubicastih
tackica na kozi) (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek).

Ostala nezeljena dejstva su:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e crvenilo, svrab, oticanje, bol/osetljivost na mestu primene leka (lokalne reakcije na mestu primene)
e znaci ili simptomi u gornjim disajnim putevima, poput bola u grlu, curenja nosa i kijavice

e svrab (pruritus)

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e crvene izdignute kvrzice pracene svrabom ili koprivnjaca (urtikarija).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Praluent

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Praluent posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju i nalepnici
pena nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati. Napunjen injekcioni pen cCuvati u
originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Lek Praluent se moze Cuvati van frizidera (na temperaturi do 25°C) zasti¢en od svetlosti u jednokratnom
periodu koji nije duzi od 30 dana. Nakon vadenja iz frizidera, lek se mora upotrebiti u roku od 30 dana ili
baciti.

Lek se ne sme primeniti ako je promenio boju, ako je mutan ili ako sadrzi vidljive pahuljice ili Cestice.

Nakon primene, pen za jednokratnu upotrebu odlozite u neprobojan kontejner. Kontejner se uvek mora
cuvati van vidokruga i domasaja dece. Pitajte svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru kako da odlozite
kontejner. Kontejner se ne sme reciklirati.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Praluent

e Aktivna supstanca je alirokumab. Jedan pen za jednokratnu upotrebu sadrzi 75 miligrama (75
miligrama po mL) ili 150 miligrama (150 miligrama po mL) alirokumaba.
e Pomocne supstance su histidin, saharoza, polisorbat 20 i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Praluent i sadrzaj pakovanja
Rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu.
Bistar, bezbojan do svetlozut rastvor.

1 mL rastvora za injekciju se nalazi silikonizovanom staklenom Spricu (od providnog stakla tipa I)
nominalne zapremine 1 mL sa gumenim delom klipa Sprica od brombutil gume oblozene etilen-
tetrafluoroetilenom (FluroTec), fiksiranom iglom od nerdajuceg celika (27G) i mekim Stitnikom igle od
stiren-butadien gume, koji se nalazi u plasticnom poklopcu igle plave boje koji nije u kontaktu sa lekom.

Napunjen injekcioni pen od 75 mg:
Komponente napunjenog injekcionog Sprica su sastavni deo napunjenog injekcionog pena za jednokratnu
upotrebu sa plavim poklopcem i svetlozelenim dugmetom za aktivaciju.

Napunjeni injekcioni pen od 150 mg:
Komponente napunjenog injekcionog Sprica su sastavni deo napunjenog injekcionog pena za jednokratnu
upotrebu sa plavim poklopcem i tamnosivim dugmetom za aktivaciju.

Velidina pakovanja:

2 napunjena injekciona pena.

Nosilac dozvole
SANOFI-AVENTIS D.O.0. BEOGRAD
Spanskih boraca 3/VI, Beograd - Novi Beograd

Proizvoda¢
SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst - Brueningstrasse 50, H500, H590, H600, Hessen, Frankfurt am Main, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Praluent, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu, 75 mg:

515-01-02117-16-002 od 19.04.2017.

Praluent, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu, 150 mg:

515-01-02118-16-002 od 19.04.2017.
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Praluent, 75 mg, rastvor za injekciju u penu sa uloSkom
alirokumab

Uputstvo za upotrebu

Delovi Praluent pena sa uloskom prikazani su na sledecoj slici.

m - Zeleno dugme

> Telo

Prozor¢i¢

Praluent™.

Zuti sigurnosni §titnik
Unutra je igla

Plavi poklopac
Samo za
jednokratnu upotrebu

Vazne informacije
. Ovo sredstvo za injektovanje leka je napunjeni injekcioni pen za jednokratnu upotrebu. Sadrzi 75 mg

leka Praluent (alirokumaba) u 1 mL.
. Lek se primenjuje pod kozu, a mozete ga primeniti samostalno ili Vam ga moze dati neko drugi

(negovatel)).
. Ovaj napunjeni injekcioni pen se moze upotrebiti samo za jednu injekciju, posle cega se mora baciti.
Uradite

Praluent napunjeni injekcioni pen cuvajte van vidokruga i domasaja dece.

Pazljivo procitajte celo uputstvo pre nego $to upotrebite Praluent napunjeni injekcioni pen.
Pridrzavajte se ovih uputstava svaki put kada koristite Praluent napunjeni injekcioni pen.
Neupotrebljene napunjene injekcione penove Cuvajte u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C. Za
detaljna uputstva o Cuvanju procitajte zasebno Uputstvo za lek Praluent.

ANANENEN

Nemojte uraditi

% Nemojte dirati zuti sigrurnosni $titnik.
% Nemojte upotrebiti napunjeni injekcioni pen ako je ispao iz ruku ili je oStecen.
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x

Nemojte upotrebiti napunjeni injekcioni pen ako plavi poklopac nedostaje ili ako on nije ¢vrsto
pri¢vrscen.

Nemojte ponovo upotrebiti isti napunjeni injekcioni pen.

Nemojte tresti napunjeni injekcioni pen.

Nemojte zamrzavati napunjeni injekcioni pen.

Nemojte izlagati napunjeni injekcioni pen direktnoj suncevoj svetlosti.

X X X X

Sacuvajte ovo uputstvo. Ako imate pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
KORAK A: Priprema za injekciju

Pre nego $to pocnete, bice Vam potrebno:

. Praluent napunjeni injekcioni pen

. tupferi natopljeni alkoholom

. komad pamucne vate ili gaza

. neprobojan kontejner (pogledajte korak B, 8).

@ Pogledajte nalepnicu na penu sa uloSkom

e Proverite da li imate pravi lek i pravu dozu.
e Proverite rok upotrebe: nemojte primeniti lek ako mu je istekao rok upotrebe.

Praluent™

@ Pogledajte prozorcié¢

. Proverite da li je rastvor bistar, bezbojan do svetlozut i da ne sadrzi Cestice — u suprotnom ga nemojte
upotrebiti (pogledajte sliku A).
. Mozda ¢ete videti mehuri¢ vazduha. To je normalno.

Nemojte primeniti lek ako je prozorci¢ skroz zut (pogledajte sliku B).

@ Sacdekajte 30 do 40 minuta da se napunjeni injekcioni pen ugreje do sobne temperature.
. Nemojte zagrevati napunjeni injekcioni pen, sacekajte da se sam ugreje.
. Nemojte vracati napunjeni injekcioni pen u frizider.
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@ Pripremite mesto primene.

. Operite ruke sapunom i vodom i osusite ih peskirom.
. Lek mozete primeniti u:
o butinu

o stomak (izbegavajuéi podrucje od 5 cm oko pupka)
o spoljnji deo nadlaktice
(Pogledajte sliku).
Injekceiju mozete primeniti u sede¢em ili stoje¢em polozaju.
Ocistite koZu na mestu primene tupferom natopljenim alkoholom.
Nemojte injektovati lek u kozu koja je osetljiva, tvrda, crvena ili vruca.
Nemojte injektovati lek blizu vidljive vene.
Lek primenjujte svaki put na drugo mesto.
Nemojte primenjivati lek Praluent na istom mestu sa drugim lekovima koji se primenjuju injekcijom.

o

KORAK B: Kako primeniti

@ Nakon $to ste dovrsili sve korake iz ,,Koraka A: Priprema za injekciju” , skinite plavi poklopac
e Poklopac skinite tek kada ste spremni da primenite lek.
e Nemojte vracati plavi poklopac na napunjeni injekcioni pen.

Plavi poklopac .

@Drzite Praluent napunjeni injekcioni pen ovako
. Nemojte dirati Zuti sigurnosni $titnik.
. Pobrinite se da vidite prozor¢€ic.
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QO Pritisnite Zuti sigurnosni $titnik na koZu pod uglom od pribliZno 90°.

Pritisnite napunjeni injekcioni pen uz telo i drzite ga Cvrsto pritisnutim dok zuti sigurnosni Stitnik ne
bude vidljiv. Napunjeni injekcioni pen nece raditi ako zuti sigurnosni Stitnik potpuno ne utisnete.

Ako je potrebno, uhvatite nabor koze kako biste bili sigurni da je mesto primene ¢vrsto.

@ Pritisnite zeleno dugme palcem i odmah ga pustite.

® Napunjeni injekcioni pen drzite pritisnutim na koZu i nakon $to pustite dugme

Cucete ,.klik”. Injekcija je tada pocela.
Prozorci¢ ¢e poceti da poprima Zutu boju.

Odmah - pustite
dugme -

Injekcija moze da traje do 20 sekundi.
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® Pre nego $to uklonite napunjeni injekcioni pen, proverite da li je prozor¢i¢ postao Zut.

. Nemojte ukloniti napunjeni injekcioni pen dok ceo prozorci¢ ne bude zut.
. Injekcija je gotova kada prozor€i¢ postane potpuno zut; mozda cete Cuti ,,klik” po drugi put.
. Ako prozor¢i¢ ne postane potpuno zut, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri za

.....

1li medicinskom sestrom.

@ Podignite napunjeni injekcioni pen sa kozZe.
. Nemojte trljati kozu nakon injekcije.
. Ako vidite krv, pritisnite komad pamucne vate ili gaze na mesto primene dok krvarenje ne prestane.

®Bacite napunjeni injekcioni pen i poklopac

. Nemojte vracati plavi poklopac na napunjeni injekcioni pen.

. Bacite napunjeni injekcioni pen i poklopac u neprobojan kontejner odmah nakon upotrebe.
. Pitajte svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru kako da odlozite kontejner.

. Kontejner uvek ¢uvajte van vidokruga i domasaja dece.
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Praluent, 150 mg, rastvor za injekciju u penu sa uloSkom
alirokumab

Uputstvo za upotrebu

Delovi Praluent pena sa uloSkom prikazani su na slici u nastavku.

Sivo dugme

Telo

Prozor¢ié¢

Praluent

Zuti sigurnosni §titnik
Unutra je igla

Plavi poklopac

— J Samo za
jednokratnu upotrebu

Vazne informacije

. Ovo sredstvo za injektovanje leka je napunjeni injekcioni pen za jednokratnu upotrebu. Sadrzi 150 mg
leka Praluent (alirokumaba) u 1 mL.

. Lek se primenjuje pod kozu, a mozete ga primeniti samostalno ili Vam ga moze dati neko drugi
(negovatel)).

. Ovaj napunjeni injekcioni pen se moze upotrebiti samo za jednu injekciju, posle cega se mora baciti.

Uradite

v" Praluent napunjeni injekcioni pen ¢uvajte van vidokruga i domasaja dece.

v" Pazljivo proéitajte celo uputstvo pre nego $to upotrebite Praluent napunjeni injekcioni pen.

v" Pridrzavajte se ovih uputstava svaki put kada koristite Praluent napunjeni injekcioni pen.

v

Neupotrebljene napunjene injekcione penove Cuvajte u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C. Za
detaljna uputstva o Cuvanju procitajte zasebno Uputstvo za lek Praluent.

Nemojte uraditi

% Nemojte dirati zuti sigurnosni §titnik.

% Nemojte upotrebiti napunjeni injekcioni pen ako je ispao iz ruku ili je oStecen.

% Nemojte upotrebiti napunjeni injekcioni pen ako plavi poklopac nedostaje ili ako on nije ¢vrsto
pri¢vrscen.
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Nemojte ponovo upotrebiti isti napunjeni injekcioni pen.

Nemojte tresti napunjeni injekcioni pen.

Nemojte zamrzavati napunjeni injekcioni pen.

Nemojte izlagati napunjeni injekcioni pen direktnoj suncevoj svetlosti.

X X X X

Sacuvajte ovo uputstvo. Ako imate pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
KORAK A: Priprema za injekciju

Pre nego $to pocnete, bice Vam potrebno:

. Praluent napunjeni injekcioni pen

tupferi natopljeni alkoholom

komad pamucne vate ili gaza

neprobojan kontejner (pogledajte korak B, 8).

@ Pogledajte nalepnicu na penu sa uloSkom

e Proverite da li imate pravi lek i pravu dozu.
e Proverite rok upotrebe: nemojte primeniti lek ako mu je istekao rok upotrebe.

Praluent K

@ Pogledajte prozorcié¢

. Proverite da li je rastvor bistar, bezbojan do svetlozut i da ne sadrzi Cestice — u suprotnom ga nemojte
upotrebiti (pogledajte sliku A).
Mozda ¢ete videti mehuri¢ vazduha. To je normalno.

. Nemojte primeniti lek ako je prozorci¢ skroz zut (pogledajte sliku B).

@ Sadekajte 30 do 40 minuta da se napunjeni injekcioni pen ugreje do sobne temperature.
. Nemojte zagrevati napunjeni injekcioni pen, sacekajte da se sam ugreje.
. Nemojte vracati napunjeni injekcioni pen u frizider.

@ Pripremite mesto primene.
. Operite ruke sapunom i vodom i osusite ih peskirom.
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Lek mozZete primeniti u:
o butinu
o stomak (izbegavajuéi podrucje od 5 cm oko pupka)
o spoljnji deo nadlaktice
(Pogledajte sliku).
Injekceiju mozete primeniti u sede¢em ili stoje¢em polozaju.
Ocistite kozu na mestu primene tupferom natopljenim alkoholom.
Nemojte injektovati lek u kozu koja je osetljiva, tvrda, crvena ili vruca.
Nemojte injektovati lek blizu vidljive vene.
Lek primenjujte svaki put na drugo mesto.
Nemojte primenjivati lek Praluent na istom mestu sa drugim lekovima koji se primenjuju injekcijom.

KORAK B: Kako primeniti

@ Nakon $to ste dovrSili sve korake iz ,,Koraka A: Priprema za injekciju”, skinite plavi poklopac

Poklopac skinite tek kada ste spremni da primenite lek.
Nemojte vracati plavi poklopac na napunjeni injekcioni pen.

Plavi poklopac .

@Drzite Praluent napunjeni injekcioni pen ovako

Nemojte dirati Zuti sigurnosni $titnik.
Pobrinite se da vidite prozorcic.
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QO Pritisnite Zuti sigurnosni $titnik na koZu pod uglom od pribliZno 90°.

e Pritisnite napunjeni injekcioni pen uz telo i drzite ga Cvrsto pritisnutim dok Zuti sigurnosni Stitnik viSe ne
bude vidljiv. Napunjeni injekcioni pen nece raditi ako zuti sigurnosni Stitnik potpuno ne utisnete.

e Ako je potrebno, uhvatite nabor koze kako biste bili sigurni da je mesto primene Cvrsto.

@ Pritisnite sivo dugme palcem i odmah ga pustite.
. Cucete ,,klik”. Injekcija je sada pocela.
. Prozorci¢ ¢e poceti da poprima Zutu boju.

Odmah pustite
dugme

® Napunjeni injekcioni pen drzite pritisnutim na koZu i nakon $to pustite dugme
. Injekcija moze da traje do 20 sekundi.

® Pre nego $to uklonite napunjeni injekcioni pen, proverite da li je prozor¢i¢ postao Zut.
. Nemojte ukloniti napunjeni injekcioni pen dok ceo prozor¢i¢ ne bude Zut.
. Injekcija je gotova kada prozorci¢ postane potpuno zut; mozda ¢cete Cuti ,,klik” po drugi put.
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. Ako prozor¢€i¢ ne postane potpuno zut, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri za

.....

1li medicinskom sestrom.

@ Podignite napunjeni injekcioni pen sa kozZe.
. Nemojte trljati kozu nakon injekcije.
. Ako vidite krv, pritisnite komad pamucne vate ili gaze na mesto primene dok krvarenje ne prestane.

®Bacite napunjeni injekcioni pen i poklopac

Nemojte vracati plavi poklopac na napunjeni injekcioni pen.

Bacite napunjeni injekcioni pen i poklopac u neprobojan kontejner odmah nakon upotrebe.
Pitajte svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru kako odloziti kontejner.

Kontejner uvek ¢uvajte van vidokruga i domasaja dece.

16 od 16



