11. decembra 2023

Leqgvio (inklisiran) 284 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke: Délezité
informacie tykajice sa pokynov na pouzitie pred podanim injekcie

VazZeny zdravotnicky pracovnik,

Novartis Europharm Limited si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Gstavom pre
kontrolu liegiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujicich skutoénostiach:

Zhrnutie

e Spolo¢nost Novartis obdrzala maly pocet staznosti stvisiacich s tazkostami pri pohybe piestu injekénej
striekacky, ktoré znemoZiiuju podanie injekcie Leqvia. Problém sa v Eurdpskej unii vyskytuje zriedkavo
(~ 0,01 %).

e Aby sa po¢as skumania technického riedenia na zmiernenie tohto problému zabezpedilo optimalne
pouzivanie Leqvia pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov, spolo&nost Novartis Vam chce poskytnut
ddlezité informacie pred podanim injekcie Leqvia:

e Neodstrariujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie, pretoZe v zriedkavych
pripadoch méze skoré odstranenie krytu ihly pred podanim injekcie viest' k zasychaniu lieku v ihle,
€o méze mat’ za nasledok upchatie ihly.

e Ak po vpichnuti ihly nembzete stlacit’ piest, pouzite novi naplnent injeként striekaéku.
Spoloénost’ Novartis poskytne nahradu za akékofvek dotknuté injekéné striekaéky Leqvia.
Pokyny na vymenu lieku sii uvedené v Prilohe 1 nizsie.

e Vyhodnotené udaje potvrdzuju, Ze pre bezpeénost pacienta neexistuje ziadne klinicky relevantné riziko.

Zakladné informacie o bezpeénostnom probléme — usmernenie k oznacovaniu lieku

Leqvio je indikované dospelym s primarnou hypercholesterolémiou {heterozygotnou familiarnou a nefamiliarnou)
alebo zmiesanou dyslipidémiou ako doplnok diéty:

- v kombinacii so statinom alebo statinom a dalSou lie€bou zniZujucou lipidy u pacientov, u ktorych nie je
mozné dosiahnut cielové hodnoty LDL-cholesterolu pri maximalnej tolerovanej davke statinu, alebo;

- samostatne alebo v kombinacii s inou lie¢bou znizujlcou lipidy u pacientov, ktori statiny netoleruju alebo
u ktorych je statin kontraindikovany.

Odporuéana davka je 284 mg inklisiranu podavana ako jednorazova subkutanna injekcia: na zatiatku lieCby,
opat po 3 mesiacoch, potom kaZdych 6 mesiacov. Leqvio je v EU k dispozicii v dvoch druhoch injekénych
striekaciek. Oba su uréené len na podanie zdravotnickym pracovnikom:

- ,naplnena injekéna striekaka" (bez chrani¢a ihly), ktora neobsahuje Pokyny na pouZzitie a

- ,haplnena injekéna strickadka s chrani€om ihly", kiora obsahuje Pokyny na pouzitie s podrobnymi
indtrukciami o spbsobe podavania vratane aktivacie bezpegnostného mechanizmu a pokynu
neodstranovat kryt ihly, kym nie je pouzivatel pripraveny na podanie injekcie.

Spolo¢nost Novartis chce zdéraznit' délezité informacie pred podanim injekcie Leqvia;
*  Neodstraiiujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Tieto ddlezité informacie s uz zahrnuté v Pokynoch na pouzitie naplnenej injekénej striekacky s chrani¢om ihly

Leqvio. Spolo¢nost Novartis dopini Pokyny na pouzitie napinenej injekénej striekacky Leqvio (bez chrani¢a ihly),
aby boli tieto dblezité pokyny rovnako dostupné v baleni lieku pre oba druhy injekénych strickagéiek.
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Naplnenad iniekéna striekacka'bez” chraniéa ihly: Naplnena injekéna striekacka “s” chrani€om ihly:

- A e ~

Naplnena injekénd Piest

; Naplnend injekénd Piest
striekacka bez chranica ihly

striekacka s chrani¢om ihly

Upozorfiujeme, Ze:

e Ak po vpichnuti ihly neméZzete stlacit' piest, pouzite novu naplnent injek€énu striekacku. Spoloénost’
Novartis poskytne nahradu za akékofvek dotknuté injekéné striekacky Leqvia. Pokyny na vymenu
lieku s uvedené v Prilohe 1 nizSie.

e V/yhodnotené Udaje potvrdzuju, Ze pre bezpetnost pacienta neexistuje ziadne klinicky relevantneé riziko.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce G€inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce U¢inky suvisiace
s pouzivanim lieku Leqvio na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti BezpeCnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce U&inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

v Leqvio je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpeénosti.
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Kontaktné tidaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce uc¢inky mézete nahlasit' aj drzitefovi rozhodnutia o registracii lieku Legvio. Ak budete

mat dalSie otézky alebo potrebovat dopliiujlice informacie obratte sa, prosim, na:

kontaktna osoba: PharmDr. Peter Tomasch

lokalna postova adresa: Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
telefénne ¢islo: + 421 917 448 320

e-mail: peter.tomasch@novartis.com

[id
PharmDr. Peter Tomasch Ing. Anna Barancokova

Country Quality Lead Head of Supply Chain CZ&SK
Customer Service Manager SK

PRILOHA 1: Pokyny na vymenu

Spolo¢nost Novartis poskytne nahradu za akékolvek dotknuté injek&né striekacky Leqvia. Kvoli vymene lieku,

prosim, kontaktujte:

kontaktna osoba: Ing. Anna Baran€okova

adresa: Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
telefénne &islo: + 42125070 1111

e-mail: reklamacie.sk@novartis.com
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