Pflichttext/Fachkurzinformation
Praluent® 75/150/300 mg Injektionslésung im Fertigpen

Wirkstoff: Alirocumab. Zusammensetzung: Arzneilich wirksame Bestandteile: Ein Fertigpen zur
einmaligen Anwendung enthalt 75/150 mg Alirocumab in 1 ml Lésung; ein Fertigpen zur einmaligen
Anwendung enthalt 300 mg Alirocumab in 2 ml Lésung. Alirocumab ist ein humaner monoklonaler IgG1-
Antikorper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie aus Ovarialzellen des chinesischen Hamsters
(CHO-Zellen) gewonnen wird. Sonstige Bestandteile: Histidin, Saccharose, Polysorbat 20, H20 fir
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Primére Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipiddmie:
Begleitend zu einer Diat bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie oder gemischter
Dyslipiddmie und bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 8 Jahren und &lter mit heterozygoter
familidrer Hypercholesterindmie — in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen
lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statin-Therapie die LDL-
C-Zielwerte nicht erreichen, oder — als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten mit einer Statin-Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.
Bestehende atherosklerotische kardiovaskuldre Erkrankung: Bei Erwachsenen mit bestehender
atherosklerotischer kardiovaskularer Erkrankung zur Reduktion des kardiovaskularen Risikos durch
Verringerung der LDL-C-Werte zusatzlich zur Korrektur anderer Risikofaktoren —in Kombination mit
einer maximal vertraglichen Statin-Therapie mit oder ohne anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien
oder — als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei
Patienten mit einer Statin-Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind. Zu
Studienergebnissen beziiglich der Wirksamkeit auf LDL-C, kardiovaskulare Ereignisse und die
untersuchten  Populationen siehe Abschnitt5.1. der Fachinformation. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen:
Immunsystem:  Selten: Uberempfindlichkeit, Hypersensibilitatsvaskulitis. ~ Atemwege/Brust/
Mediastinum: Haufig: klinische Zeichen und Symptome im Bereich der oberen Atemwege.
Haut/Unterhautgewebe: Haufig: Pruritus; selten: Urtikaria, nummulares Ekzem; nicht bekannt:
Angioddem. Allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Reaktionen an der
Injektionsstelle; nicht bekannt:  grippeartige  Erkrankung. Abgabe/Verschreibungspflicht:
Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe/ATC-Code: Mittel, die den Lipidstoffwechsel
beeinflussen. Andere Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen. ATC-Code: C10AX14.

Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly,
Frankreich.

Ortlicher Vertreter des Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am
Main, Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich.

Stand der Information: Oktober 2025

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen,
Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gewéhnungseffekten sind
der veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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