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Zkracena informace o pipravku LEQVIO 284 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni strikacce

SloZeni: Jedna predpinénd injekcni stiikacka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajici inclisiranum 284 mg v 1,6 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primérni hypercholesterolemif (heterozygotni
familidrni a nefamilidrni) nebo smiSenou dyslipidemi jako dopinék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jingmi pfipravky snizujfcimi hladinu lipidd u pacientd neschopnych dosahnout cili
pro LDLC pfi maximalni tolerované davee statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd trpicich nesnaSenlivosti statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan. Dévkovani:
Doporucend davka je 284 mg inklisiranu podavand jako jednorazova subkutanni injekce: pogdtetini davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésic. Pokud je planovand ddvka opoZdéna o méng nez 3 mésice, mé byt inklisiran
podan a davkovani mé pokraGovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je pldnovand dévka opozdéna o vice neZ 3 mésice, md byt zahdjen novy ddvkovaci rezim - md byt poddna poatecni davka inklisiranu, dalsf po
3 mésfcich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize poddvat okamZité po poslednf ddvce monoklondlnf protilatky inhibujici PCSKS. Pro udrZeni snizenf LDLC se doporuuje, aby byl inklisiran podan do 2 tjdni po posledni dévee
monoklonalni protilétky inhibujici PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na ézivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZulaStni upozornéni/varavéni: Uzinek hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovén.
Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vylugovan ledvinami, nemd se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od poddni inklisiranu. Interakce: Inklisiran neni substratem pro béZné transportéry I6giv, a prestoze nebyly
provedeny studie in vitro, nepredpokldda se, Ze bude substratem pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymi cytochromu P450 nebo béZnych transportér(i I6Giv. Proto se neocekéva, Ze by inklisiran
mél Klinicky vyznamné interakce s jinymi Ié&ivymi pripravky. Na zakladg omezenych dostupnych ddajd nejsou ocekdvény Klinicky vyznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jingmi statiny. Téhotenstvi a kojeni:
Udaje o podavani inklisiranu thotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani inklisiranu v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Nenf zndmo, zda se inklisiran vyluSuje do lidského matefského
migka. Riziko pro kojené novorozence/ déti nelze vyloucit. NeZadouci déinky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovavéni: Chrarite pred mrazem. Dostupné Iékové formy/ velikosti baleni: Predpinénd injekcnf stfikatka
s ochrannym pouzdrem jehly: 1,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikatce (sklo tridy [) s pistovou zétkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni
jedna predplnénd injekéni stiikacka s ochrannym pouzdrem jehly. Pozndmka; Drive ne7 Igk predepiSete, prectéte i peclivé dplnou informaci o pfipravku. Reg. €.: EU/1/20/1494/002 Datum registrace: 9.12.2020. Datum
nosledni revize textu SPG: 24.03.2022. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidej pripravku je vazan na lékarsky predpis, pripravek je hrazen
7 prostredkil vergjného zdravotniho pojistént

Reference: 1. SPC Legvio 284 mg injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikatce, datum posledni revize 24.3.2022. 2. SUKL, www.sukl.cz. 3. Wright RS, Raal FJ., Koenig W, Landmesser U, Leiter LA, Vikarunnessa S., et al.
Inclisiran administration potently and durably lowers LDL-C over an extended-term follow-up: the ORION-8 trial. Cardiovasc Res. 2024:cvae109.
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