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Lkrdcend informace LEQVIO 284 mg injekeni roztok v predpInéné injekcni strikacce e  Slozeni: Jedna predplnénd injekcni stikacka obsahuje sodnou stil inklisiranu odpovidajici 284 mg inklisiranu v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je
indikovan k 16bé dospélych s primérni hypercholesterolemi (heterozygotni familidrni a nefamiliami) nebo smiSenou dyslipidemif jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinai § jinymi pfipravky snizujfcimi hladinu
lipidd u pacientd neschopnych doséhnout cflii pro LDL-C pfi maximalni tolerované ddvce statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jingmi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientdl trpicich nesnaSenlivosti statinu nebo u nichz je statin
kontraindikovan. Dévkovéni: Doporucend ddvka je 284 mg inklisiranu podavand jako jednorazova subkutanni injekce: pocatedni davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésictl. Pokud je pldnovand dévka opozdéna o méné nez 3 mésice, ma byt
inklisiran podan a davkovani mé pokratovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je pldnovand ddvka opoZdéna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen novy davkovaci rezim - ma byt podana pogatecni davka inklisiranu, dalsi po 3 mésicich a poté
kazdych 6 mésicd. Inklisiran Ize podévat okamzité po posledni davce monoklondini protilétky inhibujici PGSKS. Pro udrzeni snizeni lipoproteinového cholesterolu s nizkou hustotou (LDL-C) se doporucuje, aby byl inklisiran podén do 2 tydndi po posledni dvee
maonoklonalni pratilétky inhibujfct PCSKO. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou létku nebo na kteroukoli pomosnou latku. Zvlastai upozoréni/ varovani: Usinek hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran
je wyluGovan ledvinami, nemd se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podénfinklisiranu. Interakce: Inklisiran nenf substratem pro bézné transportéry IéGiv, a prestoze nebyly provedeny studie in vitro, nepredpokldda se, Ze bude substratem
pro cytochrom P450. Inklisiran nenf inhibitorem nebo induktorem enzymii cytochromu P450 nebo béZnych transportérd Iéciv. Proto se neotekéva, Ze by inklisiran mél klinicky vjznamné interakce s jinymi légivymi pripravky. Na zakladé omezenych
dostupnych tdaji nejsou otekévany Klinicky vyznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinmi statiny. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani inklisiranu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani inklisiranu
v tehotenstvi s z preventivnich ddvodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se inklisiran/metabolity wyluguj do lidskeho matefského migka. Riziko pro kajené novorazence/déti nelze vylousit. Nezadouci iginky: Casté: Reakce v mists vpichu. Podminky
uchovavani: Chraiite pred mrazem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Predpingnd injekcni stiikacka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v predplngné injekéni stfikacce (sklo tfidy ) s pistovou zétkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz)
s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni jedna predpinénd injekén stiikacka s ochrannym pouzdrem jehly. Pozndmka: Drive neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Reg. G.:
EU/1/20/1494/002 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPC: 30.07.2025 DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. W/ pripravku je vézén na
lekarsky predpis, pripravek je hrazen z prostiedka vergjného zdravotniho pojistén.
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