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* Priznivy bezpecnostni profil Ucinku

* Po pocdtecni ddvce je dalsi ddvka za 3 mésice a dalsi vzdy po 6ti mésicich.
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DAVKA

v Tentolégivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umaZni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnasti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsilijakakoli podezieni
nanezadoucr tcinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich GGinkii viz Souhrn idajti o pfipravku, bod 4.8.

Lkrécend informace © LEQVIO 284 mg injekEni roztok v predpInéné injekéni stiikatce e SloZeni; Jedna predpinénd injekni stiikacka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajiciinclisiranum 284 mgv 1,5 ml
roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primarni hypercholesterolemir (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemifjako doplngk k dietnim opatfenim: v kombinaci se
statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd neschopnych dosdhnout cili pro LDL-C pfi maximaini tolerované davce statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi
pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacienti trpicich nesnasenlivosti statinu nebo u nich? je statin kontraindikovén. Ddvkovani; Doporugend dévka je 284 mg inklisiranu podavand jako jednorazova subkutanni
injekce: pocatecni davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicl. Pokud je planovand dévka opoZdéna o méné neZ 3 mésice, ma byt inklisiran podén a davkovani md pokracovat podle pacientova pivodniho
schématu. Pokud je pldnovand ddvka opozdéna o vice neZ 3 mésice, md byt zahdjen novy davkovaci rezim - mé byt poddna poGatecni davka inklisiranu, dal$f po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésica. Inklisiran Ize
poddvat okamyité po posledni ddvce monoklondni protilatky inhibujict PGSKS. Pro udrZeni snizeni LDL-C se doporuuje, aby byl inklisiran podén do 2 tydni po posledni dévce monoklondlni protildtky inhibujici PCSKS.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomacnoulétku. Zvi4Stni upozornéni/ varovni: Uginek hemodialyzy nafarmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, 7e inklisiran
jevylugovan ledvinami, nemd se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podaniinklisiranu. Interakce: Inklisiran neni substrétem pro b&Zné transportéry 16%iv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vitro,
nepredpokldda se, Ze bude substratem pro cytochrom P450. Inklisiran nenfinhibitorem nebo induktorem enzymdi cytochromu P450 nebo béZnjich transportéri I6Giv. Proto se neotekéva, Ze by inklisiran mél klinicky
vyznamné interakee S jinymi I6Givymi pripravky. Na zékladé omezenych dostupnych tidaji nejsou ocekévany klinicky viznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinymi statiny. Téhotenstvi a kojeni:
Udaje o podavani inklisiranu t8hotnm Zendm jsou omezend nebo nejsou k dispozici. Podavani inklisiranu v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporuduje. Neni zndmo, zda s inklisiran vylutuje do lidského
matefskeho migka. Riziko pro kajené novorozence, déti nelze vylougit. NeZadoucs ginky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévéni: Chrarite pred mrazem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: 1,5 ml
roztokuv predpinéné injekéni stikacce (sklotidy ) s pistovou zatkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou a pevnym krytem jehly. Obsahuje jednu predpinénou injekéni stfikacku. Pozndmka: Drive ne7 gk
nedepiSete, prectte si peclivé tplnou informaci 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, VistaBuilding, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Uiy piijpravku je vézén na lekarsky piedpis, pripravek neni hrazen z prostiedkil vergjného zdravotniho pojisténs.
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