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Tento 6givy pripravek podléhd dal§imu sledovani, To umazni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zdame zdravotnicke pracovniky,
aby hlasilijakdkoli podezfenina nezadouci icinky. Padrobnosti o hlaSeni nezddoucich iginkd viz Souhrn tidajd o pFipravku, bod 4.8.

Lkrécend informace »  LEQVIO 284 my injekini roztok v predplnéné injekeni stfikacce e  SloZeni: Jedna predpinénd injekeni stfikacka obsahuje inclisiranum natricum
odpovidajici inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primami hypercholesterolemii (heterozygotni familidr
a nefamilidmi) nebo smiSenou dyslipidemif jako dopinék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd
u pacientii neschopnych dosahnout cilti pro LDL-C pfi maximéini tolerované ddvce statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidi u pacient
trpicich nesnasenlivosti statinu nebo u nich je statin kontraindikovan. Dévkovéni; Doporucena dévka je 284 mg inklisiranu podavand jako jednorazova subkutanni injekce:
pocatecni ddvka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésici. Pokud je planovand ddvka opozdéna o méné nez 3 mésice, ma byt inklisiran podan a dévkovani ma pokratovat podle
pacientova plvodniho schématu. Pokud je pldnovand davka opoZdéna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen novy dévkovaci rezim - md byt poddna pocatecni davka inklisiranu, dalsf
po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize poddvat okamzité po posledni ddvee monoklondini protilatky inhibujic PCSK9. Pro udrZeni snizeni LDL-C se doporuguje, aby byl
inklisiran poddn do 2 tydndi po posledni ddvce monoklondlni protilétky inhibujici PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6civou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Iul4Stni upozornéni/varovani: Uginek hemodialyzy na farmakokingtiku inklisiranu nebyl studovén, Vzhledem k tomu, 7e inklisiran je vylugovan ledvinami, nemé se hemodialyza
provadst po dobu nejméné 72 hodin od poddni inklisiranu. Interakee: Inklisiran neni substratem pro bézné transportéry Iéciv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vizro,
nepredpokldda se, Ze bude substratem pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymii cytochromu P450 nebo béZnych transportérd IGiv. Proto se
neotekavd, Ze by inklisiran mél klinicky vjznamné interakce s jinymi |6givymi pFipravky. Na zakladé omezenych dostupnych Gdaji nejsou oGekévany Klinicky vyznamné interakce
s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jingmi statiny. Téhotenstui a kojeni: Udaje o poddvéni inklisiranu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Poddvani
inklisiranu v t8hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporutuje. Neni zndmo, zda se inklisiran vyluguje do lidského materského mléka. Riziko pro kojené novorozence,/déti nelze
wlougit. NeZadouci dtinky: Casté: Reakee v misté vpichu. Podminky uchovavani: Chraiite pred mrazem. Dostupné 18kové formy/velikosti baleni: Predplnénd injekéni stikacka
1,5 ml roztoku v predpInéné injekéni stfikacce (sklo tFidy I) s pistovou zdtkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz) s jehlou a pevnym krytem jehly. Velikost baleni jedna
predpinénd injekéni stftkacka. *Predpnénd injekéni stfikacka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v predplngné injekénf stfikacce (sklo tidy ) s pistovou zatkou
(brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni jedna predplnénd injekénf stfikacka s ochrannym pouzdrem
jehly*. Poznamka: DFive nez |6k predepiSete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Reg. €.: “EU/1/20/1494/001-002 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni
revize textu SPG: 24.03.2022 Driitel rozhodnuti o registraci; Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wi/ pripravku je vézén
1na lekarsky predpis, pripravek je hrazen z prostiedkd vergjného zaravotniho pojisténi od 01.04.2023.

REFERENGE: 1. SPC Leguio 284 mg injekéni roztok v predplnéné injekén stiikatice. 2. SUKL, www.sukl.cz. 3. https://verso.sukl.cz/fegi/verso.fol?name=vp_fspis,
Spisovd znatka: SUKLS231417/2021.,sukI62130/ 2023

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724 /129, 140 00 Praha 4, tel.; +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine (72304217048/04/2023

Nova sance
k efektivhimu
dosahovani
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Predndskovy sal ROTUNDA

Vd&zend pani doktorko, vadzeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na sympozium spole¢nosti Novartis v rédmci
XXXI. Vyroéniho sjezdu CKS v Brng, které prob&hne pod ndzvem

Nova Sance k efektivnimu dosahovani
cilovych hodnot dle doporuéenych postupu

PROGRAM

Pro a proti: Leqvio pro vSechny pacienty v sekundarni prevenci?
prof. MUDr. Milos Tdborsky, CSc., FESC, MBA a prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D.

Prvni klinické zkuSenosti s Leqviem
prof. MUDr. Hana Rosolovd, DrSc., FESC a MUDr. Monika Kamasovd, Ph.D.
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