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PONDELi VdZend pani doktorko, véZzeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na odborné sympozium spole¢nosti Novartis s.r.o.
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pfi prilezitosti kondni XXX. Vyroéniho sjezdu Ceské kardiologické spoleénosti.
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Co si zapamatovat o LEQVIU? MUDr. Jan Benes Ph.D.

Vize pFistupu k Iéébé dyslipidémie prof. MUDr. Michal Vrablik
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Prvni lokalni zkuSenostis LEQVIEM  prof. MUDr. Hana Rosolovd « DrSc. MUDr. Jitka Homolovd
MUDr. Ota Hlinomaz, CSc. « MUDr. Sylvie Strégl Hruskova

Co mym pacientim vzalo LEQVIO? prof. MUDr. Jan Pitha, Csc.




Lkrécend informace

Tento I6civy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umoznirychle ziskani novyich informaci o bezpetnosti. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hidsilijakakoli podezieni
nanezadoucftcinky. Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich dcinki viz Souhr ddaji o pripravku, bod 4.8.

LEQVIO 284 mg injekeni roztok v predplnéné injekcni stfikatce  SloZeni: Jedna predpingnd injekéni stiikacka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajiciinclisiranum 284 mg
v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primérni hypercholesterolemir (heterozygotni familiarni a nefamilidri) nebo smiSenou dyslipidemif jako
doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd neschopnych dosdhnout cildi pro LDL-C pfi
maximalnitolerované ddvce statinu, nebo samostatné nebo vkombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd trpicich nesndsenlivostf statinu nebo u nich je statin
kontraindikovan. Dévkovani: Doporutend davka je 284 mginklisiranu podavand jako jednorazova subkutanni injekce: pocatecni davka, dalsipo 3 mésicich a poté kazdych 6 mésica.
Pokud je pldnovand ddvka opozdéna o méné neZ 3 mésice, md byt inklisiran podan a dévkovani md pokracovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je pldnovand ddvka
opozdéna o vice neZ 3 mésice, ma byt zahdjen novy davkovaci rezim - md byt podéna potatecni davka inklisiranu, dalsf po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize podavat
okamZitd po posledni davce monoklonalni protilétky inhibujicl PCSK9. Pro udrZent snizenf LDL-C se doporuguje, aby byl inklisiran podén do 2 tjdnd po posledni dévee monoklondini
protilatky inhibujici PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvidstni upozoméni/varovéni: Uinek hemodialyzy na
farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vylugovan ledvinami, nemé se hemodialyza provadgt po dobu nejméné 72 hodin od podéninklisiranu.
Interakee: Inklisiran neni substratem pro b&Zné transportéry I6Giv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vitro, neptedpoklada se, Ze bude substrétem pro cytochrom P450,
Inklisiran nenfinhibitorem nebo induktorem enzyma cytochromu P450 nebo béznych transportérd IGiv. Proto se neoGekdvd, Ze by inklisiran mél klinicky vjznamné interakce sjinymi
|givymi pripravky. Na zakladg omezenych dostupnych tdaji nejsou ocekavany klinicky vjznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinymi statiny. Téhotenstvi
akojeni: Udaje o podavaniinklisiranu t8hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispazici. Podavaniinklisiranu v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucue. Nenizndma,
zda se inklisiran vyluguje do lidskeho matefskeho migka. Riziko pro kojené novorazence/ déti nelze vylouzit, NeZ4douci ginky: Gasté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévéni:
Chraiite pred mrazem. Dostupné Iékové formy,/ veliksti baleni: 1,5 ml roztoku v predpinéné injekéni stiikatce (sklo tidy I) s pistovou zatkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz)
s jehlou a pevnym krytem jehly. Obsahuje jednu predplnénou injekeni stiikacku. Pozndmka: Drive nez Iék predepisete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pFipravku. Reg. G.:
EU/1/20/1494/001 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPG: 9.12.2020 DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ®  Wf/dley pripraviu je vézan na lékarsky pledpis, pripravek nenihrazen z prostiedki veiginého zaravatniho pojistent.
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