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XXXII. vyroéniho sjezdu Ceské kardiologické spoleénosti v predplnéné injekCn strikacce

LEQVIO®

A CILOVA HODNOTA 1,4 mmol/I, NEDELE
OBOJI MATE VE SVYCH RUKOU [T aTT

11.10 - 12.40

Moderator: prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D. sal Rotunda
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e s H 101 284 mg injekeni roztok
Zkrdcend informace (IﬂklISII’an) v predplnené injekén stfikacce

Tento l6&ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hidisilijakakali podezrent
naneZadoucf Ginky. Podrobnosti o hidenf nezddoucich dcink( viz Souhrn (dajti o pfipravku, bod 4.8.

LEQVIO 284 mg injekeni roztok v predpInéné injekni stikatce

SloZeni; Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajici inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Lequio je indikovén u dospélych s primarni hypercholesterolemif (heterozygotni
familidrni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemi jako dopIngk k dietnim opatfenim; v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jingmi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd neschopnych dosahnout cili pro LDL-C pri
maximélni tolerované dévce statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd trpicich nesnéenlivosti statinu nebo u nichz je statin kontraindikovén. Dévkovéni: Doporucend dévka je
284 mg inklisiranu poddvand jako jednorazova subkutanni injekce: pocatecni davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésict. Pokud je planovand dévka opoZdéna o méné neZ 3 mésice, ma byt inklisiran poddn a dévkovani md
pokracovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je plédnovand dévka opozdéna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen novy davkovaci rezim - ma byt podéna podtetni dévka inklisiranu, dal$i po 3 mésicich a poté kazdych
6 mésicd. Inklisiran Ize podavat okamit po posledni dévce monoklondini protilatky inhibujici PCSKS. Pro udrzeni snizeni LDL-C se doporucuje, aby byl inklisiran podan do 2 tydnii po posledni ddvce monoklonéini protilatky inhibujici
PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iggivou létku neba na kteroukoli pomocnou latku. ZulaStni upozornéni/ varovni: Uinek hemodialjzy na farmakakinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vylucovan
ledvinami, nemad se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podani inklisiranu. Interakee; Inklisiran neni substratem pro bézné transportéry IGiv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vizro, nepredpokldda se, 7e bude
substratem pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymi cytochromu P450 nebo béZnych transportér(i [6€iv. Proto se neocekavd, Ze by inklisiran mél Klinicky vjznamné interakce s jingmi [6givymi pripravky.
Na z4kladé omezenjch dostupnych Gdajii nejsou ocekévany Klinicky vyznamné interakee s atorvastatingm, rosuvastatinem neba jingmi statiny. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podévani inklisiranu t8hotnjim 7endm jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. Poddvani inklisiranu v tehotenstvi se z preventivnich ddvodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda sg inklisiran vyluguje o lidskeho matefskeho migke. Riziko pro kojené novorozence/ déti nelze vyloutit. NeZédouci dginky:
Caste: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovavani: Chrarite pred mrazem. Dostupné 18kové formy/velikosti baleni: Predpinénd injekéni stfikacka 1,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tridy 1) s pistovou zatkou (brombutyl,
fluorotekem potazend pryZ) s jehlou a pevnym krytem jehly. Velikost baleni jedna predpingnd injekeni stiikacka. *Predplnénd injekéni stiikatka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v predpinéné injeknf stikatce (sklo tidy I)
s pistovou zdtkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni jedna predpingnd injekéni sttkacka s ochrannym pouzdrem jehly”. Poznamka: DFive nez lék
predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pFipravku. Reg. €. “EU/1/20/1494/001-002" 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. Vdley piipraviku je vézén na lékaisky predpis, pifpravek je hrazen z prostiedkii verginéha zdravotnito pajisteni od 01.04.2023.
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