PE LEQVIC)®

284 mg injekeni roztok

<|nk||8|ran> predpinéné injekeni strikacce

Prvni a jedind siRNA terapie v 1é&bé dyslipidémii *

LEQVIO®:

A\

jiz brzy v arzenalu
internistu na léébu
dyslipidémie

Velikost po slozeni - 185 x 135 mm




UTERY
8.11. 2022
13.30 - 14.30

Spolecensky sal

Vdazend pani doktorko, vézeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na sympozium spole¢nosti Novartis s.r.o., které
probé&hne pfi pfileZitosti kondni kongresu Ceské internistické spole¢nosti.

LEQVIO®: jiz brzy v arzendlu internistd
na lécbu dyslipidémie
Predsedajici: prof. MUDr. Martin Haluzik, DrSc.

PROGRAM

Proé nedosahujeme cilové hodnoty u pacientd v sekunddrni prevenci?
prof. MUDr. Renata Cifkovd, CSc.

Predstaveni pripravku LEQVIO®
prof. MUDr. Martin Haluzik, DrSc.

Kazuistiky
prof. MUDr. Hana Rosolovd, DrSc.
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Zkracena informace

Tento I§givy pipravek podiéha dalsimu sledovani, To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnicks pracovniky, aby hlsil
jakakoli podezrenina nezadouciicinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich Ginki viz Souhrn tidaj(i o pripravku, bod 4.8.

Lkrécend informace e LEQVIO 284 mq injekéni roztok v predplngné injekGni stiikacce e SloZeni: Jedna predpingnd injekeni stiikacka obsahuje inclisiranum natricum
odpovidajici inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Lequio je indikovan u dospélych s primérni hypercholesterolemif (heterozygotni familidmi
anefamiliami) nebo smiSenou dyslipidemifjako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jingmi pripravky snizujicimi hladinu lipidd
u pacientdl neschopnych dosahnout cilii pro LDL-C pfi maximalni tolerované ddvce statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipida
U pacientlitrpicich nesnaSenlivosti statinu nebo u nichZ je statin kontraindikovan. Dévkovéni; Doporutend dévka e 284 mg inklisiranu podavand jako jednordzova subkutanni
injekce: pocétetni dvka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Pokud je planovand dévka opozdéna o méné nez 3 mésice, md byt inklisiran podan a dévkovani ma
pokratovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je planovand dévka opozdgna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen novy dévkovacirezim - ma byt poddna potatetni
davka inklisiranu, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésica. Inklisiran 1ze poddvat okamité po posledniddvce monoklondiniprotildtky inhibujici PCSKS. Pro udrZeni snizeni
LDL-C se doporuguje, aby bylinklisiran poddn do 2 tydn(i po poslednidévee monoklondlniprotilatky inhibujici PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givou latku nebo na
kteroukoli pomocnou l4tku. Zvl4Stni upozornéni/varovani: Uginek hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, 7e inklisiran je vylutovan
ledvinami, nemd se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podénfinklisiranu. Interakce: Inklisiran neni substrétem pro b&Zné transportéry IGiv, a prestoze
nebyly provedeny studie /7 vitro, nepfedpoklddd se, Ze bude substratem pro cytochrom P450. Inklisiran nenfinhibitorem nebo induktorem enzymi cytochromu P450 nebo
béznych transportérd I6civ. Proto se neotekavd, Ze by inklisiran mél klinicky vjznamné interakce s jinymi 6givymi pFipravky. Na zaklade omezenyich dostupnych (idajdi nejsou
otekavany Klinicky vjznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinmi statiny. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavni inklisiranu téhotnym Zendm jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. Poddvani inklisiranu v tBhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporuguje. Neni zndmo, zda se inklisiran vylucuje do lidského matefského
migka. Riziko pro kajené novorozence,/ déti nelze vyloutit. Nezadouc dginky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovavani: Chraite pred mrazem. Dostupné lékové
formy/ velikosti baleni; 1,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacice (sklo tiidy [) s pistovou zéitkou (brombutyl, fluoratekem potazend pryz) s jehlou a pevnym krytem jehly.
Obsahuje jednu predpingnou injekéni stikacku. Pazndmka; Dfive neZ |6k predepisste, prectéte si peclivé Gpinouinformaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/20/1494/001 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,
Dublin4, Irsko. Vydej pripravku je vazan na Iekar'sky predpis, pripravek neni hrazen z prostredkii verejiného zdravotniho pojistén.

Reference: 1. SPC Leqvio; 2. SUKL, www.sukl.cz
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.; +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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