185=135 mm VAR.2

CTVRTEK Ya LE QVIO®
31.10. 2024 (nklisiran) 5z

v predplnéné injekeni stiikacce
14.30 - 15.30
Vdazend pani doktorko, vdzeny pane doktore,

KONGRESOVE dovolujeme si Vds pozvat na sympozium
CENTRUM PRAHA spole¢nosti Novartis s.r.o., které probéhne pfi prilezitosti

kondni kongresu Ceské internistické spoleénosti.

LEQVIO®

a management lipid0 hravé -
interaktivni kazuistiky

a nejnovéjsi studie

SPOLECENSKY
SAL

Predsedajici:

prim. MUDr. Zdenék Monhart, Ph.D., FEFIM
Predndsejici:

MUDr. Matéj Gregus

MUDr. Jitka Homolovd




Zadni strana VAR.2

Zkracend informace

v Tento l6givy pripravek podiéhd dalsimu sledovani, To umaZni rychlg ziskani nowjch informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli
podezfenina nezadoucf inky. Podrobnosti o hldSenineZadoucich Gginki viz Souhrn dajii o pFipravku, bod 4.8.

Lkracend informace e LEQVIO 284 mg injekEni roztok v predpInéné injekéni strikacce 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 primdmi hypercholesterolemi (heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smienou
dyslipidemif jako dopIngk k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient neschopnyich dosdhnout cilii pro
LDL-C pfi maximélni tolerované dévee statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd trpicich nesnasenlivosti statinu nebo u nichz je
statin kontraindikovan. Davkovani: Doporuend davka je 284 mg inklisiranu poddvand jako jednordzova subkuténni injekce: pocatetini davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésic.
Pokud je planovand davka opoZd&na o méné nez 3 mésice, ma byt inklisiran podan a davkovani md pokraovat podle pacientova plvodniho schématu. Pokud je pldnovand ddvka opozdéna
0 vice nez 3 mésice, mé byt zahdjen novy davkovaci rezim - md byt podéna potatetni davka inklisiranu, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize poddvat okamZité po
nosledni ddvce monoklondini protilatky inhibujict PCSKS. Pro udrZent snizeni LDL-C se doporutuje, aby byl inklisiran podan do 2 tydnii po posledni ddvce monoklondlni protildtky inhibujici
PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvidstni upozornéni/varovani; Usinek hemodialjzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl
studovén. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vyluSovdn ledvinami, nemd se hemodialyza provédgt po dobu nejméné 72 hodin od podani inklisiranu. Interakee: Inklisiran neni substratem pro
bizné transportéry 6iv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vizro, nepfedpoklada se, Ze bude substrétem pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymi
cytochromu P450 nebo béznych transportérd [éGiv. Proto se neotekdva, Ze by inklisiran mél linicky vjznamné interakce s jinymi I6Sivymi pFipravky. Na zakladé omezenych dostupnych
(idaji nejsou otekavany Klinicky vjznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jingmi statiny. Tehotenstvi a kojeni: Udaje o podévani inklisiranu tEhotnym Zenm jsou
omezend nebo nejsou k dispozici. Poddvani inklisiranu v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporuguje. Neni znamo, zda se inklisiran vyluguje do lidského matefského mléka. Riziko pro
kajené novorozence,/déti nelze vyloutit. NeZadouci d&inky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévani: Chrarite pred mrazem. Dostupné lékové formy/velikosti haleni: Predplnénd
injekeni stitkatka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v pedpinéné injekent stfikacce (sklo tFidy I) s pistovou zdtkou (brombutyl, fluorotekem potaZend pryZ) s jehlou, pevnym
krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni jedna predpinénd injekéni stikacka s ochrannym pouzdrem jehly. Pozndmka: DFive neZ 6k predepiSete, prectéte si peclivé
tipnou informaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/20/1494/002 Datum registrace; 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPC: 24.03.2022 DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis
Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vdes prijpravku je vézan na lékaisky piedpis, pripravek je hrazen z prostiedkil verginého zdravotniho
Dojistent.
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