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284 mg injekéni roztok
(lnk||8|ran) v predpInéné injekCni stifkacce

Prvni a jedind siRNA terapie v 1é¢bé dyslipidémii **
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Vé&zend pani doktorko, vdzeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na sympozium spole¢nosti
Novartis s.r.o., které probéhne pfi prilezitosti kondni
kongresu Ceské internistické spoleénosti.

LEQVIO®(inclisiran):
Od teorie k pouziti
ve Vasi ambulanci
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Zkracena informace

Tento léivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hissil
jakakoli podezFenina nezadouci iinky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich iginkii viz Souhrn tidajii o pFipravku, bod 4.8.

Lkracend informace « LEQVIO 284 mg injekGni roztok v predplnéné injekcni stfikacce e SloZeni: Jedna predpinénd injekEnf stitkacka obsahuje inclisiranum natricum
odpovidajici inclisiranum 284 mg v 1,6 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primami hypercholesterolemif (heterozygotni familidmi a nefamilidrni)
nebo smiSenou dyslipidemif jako dopingk k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient
neschopnych dosahnout cilii pro LDL-C pfi maximalnf tolerované ddvee statinu, nebo samostatng nebo v kombinaci s jinymi pipravky snizujfcimi hladinu lipidd u pacientd trpicich
nesnasenlivost statinu nebo u nichz je statin kontraindikovén. Dévkovéni: Doporucend ddvka je 284 mg inklisiranu poddvana jako jednordzova subkutanni injekce: pocatecni
ddvka, dal$f po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Pokud je pldnovand davka opozdéna o méné nez 3 mésice, ma byt inklisiran poddn a ddvkovani ma pokratovat podle
pacientova pivodniho schématu. Pokud je planovand ddvka opozd&na o vice nez 3 mésice, md byt zahdjen novy ddvkovaci rezim - mé byt podna potétedni ddvka inklisiranu, dalsi
no 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize podévat okamzité po posledni dévee monoklondini protilétky inhibujicl PCSK. Pro udrzeni snizeni LDL-C se doporucuje, aby
byl inklisiran poddn do 2 tydni po posledni davee monoklondini protildtky inhibujici PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6givou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku.
Lvlastni upozornéni/varovani; Uginek hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Z inklisiran je vylugovan ledvinami, nema se hemodialyza
provadgt po dobu nejméné 72 hodin od poddni inklisiranu. Interakee: Inklisiran neni substratem pro béZné transportéry I6Giv, a prestoze nebyly provedeny studie in vitro,
nepredpokldda se, Ze bude substrdtem pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymi cytochromu P450 nebo béZnych transportérdi I6civ. Proto se
neotekdva, Ze by inklisiran mél linicky vjznamné interakce s jinymi [6givymi pripravky. Na zakladg omezenych dostupnyich tidajii nejsou ogekavany klinicky vjznamné interakce
s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinymi statiny. Tehotenstvi a kojeni: Udaje o podavani inklisiranu tghotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Poddvani
inklisiranu v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se inklisiran vyluguje do lidského matefskeho migka. Riziko pro kojené novorozence/ déti nelze
vyloutit. NeZadouci dtinky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévéni; Chrante pred mrazem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Predpingnd injekenf stfkacka
1.5 ml roztoku v predplnéné injektni stfikatice (sklo tFidy 1) s pistovou ztkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou a pevnym krytem jehly. Velikost baleni jedna
predpinénd injekcni stfikacka. *Predplnénd injekén stfikacka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stfikacce (sklo tfidy I) s pistovou zdtkou
(brombutyl, fluorotekem potazend pryz) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost balenf jedna predplngnd injekénf stfikacka s ochrannym pouzdrem
jehly*. Poznémka; Drive ne Iék predepiete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pripravku. Reg. &.: “EU/1/20/1494/001-002* Datum registrace: 9. 12. 2020. Datum
posledni revize textu SPC: 24. 03. 2022. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Videy pripravku e vdzan na lekaisky pieapis, pripravek e hrazen z prostiaakii veigjného zdravotniho pojisténiod 01 04. 2023,

LEQVIO a logo LEQVIO jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Novartis AG.
Licencovdno od Alnylam Pharmaceuticals, Inc.
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