Praluent* &0l

INJEKTIONS-
ANLEITUNG

monatliche Dosierung*
300 mg

*Subkutane Injektion 300 mg alle 4 Wochen (monatlich)

aaaaaaaaaaaaaaaaa ienten und Patientinnen bestimmt, SA N O F I
die PRALUENT ® verschri ieben bekommen haben . J



Willkommen

zur Injektionsanleitung fiir den
PRALUENT®-300-mg-Fertigpen

Diese Informationsbroschire erganzt die Packungsbeilage
Ihres Pens und die Beratung durch |hren Arzt.

Sie kdnnen die Broschure jederzeit zu Rate ziehen, um sich
bei der Anwendung Ihres Medikaments wohl zu fuhlen.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin hat Ihnen PRALUENT® (Alirocumab)
verschrieben, da bei Ihnen trotz laufender Behandlung
weiterhin ein erhdhter Cholesterinspiegel festgestellt wurde.

PRALUENT?® ist eine Dauertherapie und kann helfen, den
erhéhten Cholesterinspiegel in Ihrem Blut zu senken. Es wird
in Ergdnzung zur Behandlung mit Statin plus evtl. anderen
Lipidsenkern angewendet, d.h. bitte setzen Sie |hre bisherige
Medikation nicht ab ohne vorherige RlUcksprache mit Ihrem
Arzt/Ihrer Arztin.
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Was ist PRALUENT®?

e PRALUENT® enthalt den Wirkstoff Alirocumab.

e PRALUENT® ist ein monoklonaler Antikdrper. Monoklonale
Antikdrper sind Proteine, die ein bestimmtes Protein erkennen
und daran binden. Alirocumab bindet an PCSKO.

Wirkung

PRALUENT® hilft dabei, Ihr ,schlechtes” Cholesterin (auch ,LDL-
Cholesterin” genannt) zu senken. Der Wirkstoff blockiert ein Protein,
das als PCSK9 bezeichnet wird.

e PCSK9 ist ein Protein, das von Leberzellen abgesondert wird.

e ,Schlechtes” Cholesterin wird Ublicherweise durch die Bindung an
spezifische Rezeptoren auf Ihrer Leber aus dem Blut entfernt.

e PCSK9 senkt die Anzahl dieser Rezeptoren in der Leber - dadurch
steigt der Blutspiegel Ihres ,schlechten” Cholesterins hoher an, als
er sollte.

e Durch die Hemmung von PCSK9 erhéht PRALUENT® die Anzahl
der verfugbaren Rezeptoren und hilft dabei, das ,schlechte”
Cholesterin zu entfer-
nen - dadurch wird PRALUENT® q PCSK9
der Blutspiegel Ihres )

,schlechten” Choles-
terins gesenkt.
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Wofiir wird PRALUENT® angewendet?

Bei Erwachsenen mit hohen Cholesterinspiegeln im Blut
(Hypercholesterinamie [heterozygote familiare und
nichtfamiliare] oder gemischte Dyslipidamie).

Bei Erwachsenen mit hohen Cholesterinspiegeln im Blut und
einer Herz-Kreislauf-Erkrankung zur Senkung des Herz-
Kreislauf-Risikos.

Anwendung:

Zusammen mit einem Statin (ein weitverbreitetes Arzneimittel
zur Behandlung von hohem Cholesterin) oder anderen
cholesterinsenkenden Arzneimitteln, wenn eine maximale Statin-
Dosis Ihren Cholesterinspiegel nicht ausreichend senkt, oder

Allein oder zusammen mit anderen cholesterinsenkenden
Arzneimitteln, wenn Sie Statine nicht vertragen oder anwenden
kédnnen.

Setzen Sie Ihre cholesterinsenkende Diat auch wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels fort.




Aufbewahrung

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

e |Im Kuhlschrank lagern (2-8°C). Nicht einfrieren.

e Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schutzen.

e Falls erforderlich, kbnnen einzelne Fertigpens Uber
einen Zeitraum von héchstens 30 Tagen auf3erhalb
des Kuhlschranks bei einer Temperatur unter 25°C
aufbewahrt werden.

e Der Fertigpen muss nach der Entnahme aus dem
KUhlschrank innerhalb von 30 Tagen angewendet
oder entsorgt werden.




Bestandteile des Fertigpens
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Wichtige Informationen

Bewahren Sie den
Fertigpen fur Kinder
unzuganglich auf.

Lesen Sie alle Anweisungen
sorgfaltig durch, bevor Sie
den Fertigpen anwenden.

Was Sie nicht tun sollten:

6 BeruUhren Sie nicht die
gelbe Schutzabdeckung.

Q Verwenden Sie den Fertig-
pen nicht, wenn er fallen
gelassen wurde oder
beschadigt ist.

Q Verwenden Sie den Fertig-
pen nicht, wenn die blaue
Kappe fehlt oder nicht
sicher befestigt ist.

6 Verwenden Sie den Fertig-
pen nicht nochmals.

Befolgen Sie diese
Anweisungen jedes Mal,
wenn Sie den Fertigpen
anwenden.

Schutteln Sie den Fertigpen
nicht.

Frieren Sie den Fertigpen
nicht ein.

Setzen Sie den Fertigpen
nicht extremer Hitze aus.

Setzen Sie den Fertigpen
nicht direktem Sonnenlicht
aus.

Heben Sie diese Injektionsanleitung auf. Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, lesen Sie die Packungsbeilage oder
wdhlen Sie die in der Packungsbeilage angegebene Telefonnummer von Sanofi-Aventis.




Was brauchen Sie noch?

Vor Beginn bendtigen Sie:

Ein durchstich-
sicheres Behaltnis
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Bevor Sie beginnen

a Schauen Sie sich das Etikett auf dem Fertigpen an.

Uberprifen Sie, ob Sie das richtige Produkt und die
richtige Dosis haben.

Uberprifen Sie das Verfalldatum: Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn dieses Datum Uberschritten wurde.

6 Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er fallen
gelassen wurde oder beschadigt ist.

e Schauen Sie sich das Fenster an.

Uberprufen Sie, ob die Fllssigkeit klar, farblos bis
blassgelb und frei von Partikeln ist - verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn dies nicht der Fall ist (siehe
Abbildung A).

€ Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn
die L&ésung verfarbt oder trlbe ist oder wenn sie
sichtbare Flocken oder Partikel enthalt.

Sie sehen moglicherweise eine Luftblase. Das ist
normal.

&

6 Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Fenster gelb ist (siehe Abbildung B).

a Lassen Sie den Fertigpen bei Raumtemperatur fiir
45 Minuten warm werden.

Dies ist wichtig fur die Verabreichung der gesamten
Dosis und hilft, Missbehagen zu minimieren.

6 Den Fertigpen nicht erhitzen, lassen Sie ihn von selbst
warm werden.

6 Legen Sie den Fertigpen nicht zurlck in den Kuhlschrank.




i)

o Vorbereiten der Injektionsstelle

Waschen Sie |hre Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie
sie mit einem Handtuch ab.

Sie kdnnen in folgende Bereiche injizieren (siehe Abbildung):
Oberschenkel, Bauch (nicht jedoch in einen Bereich von 5¢cm um
Ihren Nabel herum), die AuBenseite Ihrer Oberarme (nur durch
das Pflegepersonal zu verabreichen).

Sie kdnnen sich die Injektion im Stehen oder Sitzen verabreichen.

Reinigen Sie die Haut im Injektionsbereich mit einem
Alkoholtupfer.

Q Injizieren Sie nicht in Hautbereiche, die empfindlich, hart, gerdtet
oder heif3 sind.

© Injizieren Sie nicht in der Nahe einer sichtbaren Vene.
Wahlen Sie bei jeder Injektion eine andere Stelle.

Wenn Sie den gleichen Injektionsbereich verwenden mussen,
vergewissern Sie sich, dass es sich nicht um die gleiche Stelle
handelt, die Sie beim letzten Mal verwendet haben.

Q Injizieren Sie PRALUENT® nicht zusammen
mit anderen Arzneimitteln an derselben
Stelle.

Empfohlene Injektionsstellen

@ Selbstinjektion oder durch Pflegepersonal

Injektion nur durch Pflegepersonal




Wie wird injiziert?

c Ziehen Sie die blaue Kappe ab.

r 1 Ziehen Sie die Kappe erst
unmittelbar vor der Injektion ab.

6 Setzen Sie die blaue Kappe nicht
wieder auf.

6 Verwenden Sie den Fertigpen nicht,
wenn die blaue Kappe fehlt oder
nicht sicher befestigt ist.

e So halten Sie den Fertigpen richtig.

r \ 6 Die gelbe Schutzabdeckung nicht
berthren. Die Nadel befindet sich
innerhalb der gelben Sicherheitshille.

Stellen Sie sicher, dass Sie das Fenster
sehen kdnnen.

° Driicken Sie den Fertigpen nicht
gegen lhre Haut, bis Sie zur Injektion
bereit sind.




Driicken Sie die gelbe Schutzabdeckung in einem
Winkel von ungefdhr 90° (senkrecht) auf die Haut.

Kneifen Sie bei Bedarf die Haut
zusammen, um fur eine feste
Injektionsstelle zu sorgen.

Drlcken Sie den Fertigpen gegen
Ihren Kérper und halten Sie ihn
dort fest gedrlckt, bis die gelbe
Sicherheitsabdeckung nicht mehr
sichtbar ist (siehe Abbildung 4).

Die Injektion erfolgt erst, wenn
die gelbe Sicherheitsabdeckung
vollstdndig eingedrUckt ist.

Sie werden ein Klicken héren, lhre
Injektion hat nun begonnen. Das
Fenster beginnt, gelb zu werden.

o Halten Sie den Fertigpen weiterhin gegen lhre Haut.

Unter Umstanden horen Sie dann ein
zweites Klicken.

Prifen Sie, ob das gesamte Fenster
gelb geworden ist.

Dann zahlen Sie langsam bis 5.




Wie wird injiziert?

Uberpriifen Sie, ob das Fenster gelb geworden ist,
bevor Sie den Fertigpen entfernen.

~

Wenn das Fenster nicht vollstandig
gelb wird, entfernen Sie den Fertigpen
und wenden Sie sich an Sanofi-
Aventis.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie sich eine
zweite Dosis verabreichen.

Reiben Sie nach der Injektion nicht
Uber die Hautstelle.

Falls Sie etwas Blut sehen, drtcken
Sie einen Wattebausch oder Gaze auf
die Stelle, bis es nicht mehr blutet.

e Entsorgen Sie den Fertigpen und die Kappe.

Setzen Sie die blaue Kappe nicht
wieder auf.

Entsorgen Sie den Fertigpen und

die Kappe unmittelbar nach der
Anwendung in ein durchstichsicheres
Behaltnis.

Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal,
wie das Behaltnis zu entsorgen ist.

Bewahren Sie das Behaltnis immer
unzuganglich fur Kinder auf.
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Weitere Informationen
finden Sie in der Video-
Anleitung zur Injektion auf

www.pcsk9-inhibitor.de

Diese Injektionsanleitung ersetzt nicht die
Packungsbeilage.

Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder lhr medizinisches
Fachpersonal.

Alternativ erreichen Sie Sanofi unter
0800 52 52 010.

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.pcsk9-inhibitor.de

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
BruningstraBe 50
65926 Frankfurt am Main

SANOFI vy



