DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

21.12. 2023

Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml I, kéd SUKL 0250255

Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1X1,5ml II, kéd SUKL 0255591

Dulezité informace tykajici se navodu k pouziti pred injekénim podanim pfipravku Leqvio

VéazZena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazeni zdravotnicti pracovnici,

spolecnost Novartis s.r.o. si Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv (a Evropskou agenturou

pro lécivé pripravky) dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

Spoleénost Novartis obdrzela na globalni Urovni maly pocet reklamaci spojenych s obtizemi pfi pohybu
pistu injekéni stfikacky, které mély za ndsledek nemoznost aplikovat pripravek Legvio. Tento problém se
v Evropské unii vyskytuje ztidka (pfiblizné v 0,01 %pfipad).
Aby bylo zajisténo optimalni pouzivani ptipravku Leqvio pro pacienty a zdravotnické pracovniky, proto,
zatimco probiha zkoumdani moznosti technickych feseni, které by mohly tento problém zmirnit, rozhodla
se spolecnost Novartis sdilet dlleZité informace pro zdravotnické pracovniky jesté pfed podanim injekce
pfipravku Leqvio:
Neodstranujte ochranny kryt jehly, dokud nejste pfipraveni injekci podat, protoZe ve vzacnych
pripadech muizZe pfedéasné odstranéni pevného krytu jehly pfed injekci vést k zaschnuti 1é¢ivého
pripravku uvnitf jehly, coz mliZze mit za nasledek jeji ucpani.
o Pokud po zavedeni jehly nemizZete stisknout pist, pouzijte novou predplnénou injekcni stfikacku.
o Spolec¢nost Novartis bude uznavat a kompenzovat reklamace u vsech léCivych pFipravkl
obsahujicich injekéni stfikacky Leqvio, které nebude moiné z vyse uvedeného divodu podat.
Reklamace uplatiiujte standardni cestou prostiednictvim své Iékarny, resp. distributora nebo
komisionare spoleénosti Novartis v Ceské republice.
Udaje ziskané na zakladé $etieni potvrzuji, ze neexistuje 7adné klinicky relevantni riziko pro bezpeénost
pacientd.

vevs

Detailnéjsi informace k LP a nasledna doporuceni:

Pripravek Leqvio je indikovan u dospélych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a

nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatifenim:

e v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipid{ u
pacientl neschopnych dosahnout cili pro LDL-C pfi maximalni tolerované davce statinu, nebo

e samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientl trpicich
nesnasenlivosti statinu nebo u nich? je statin kontraindikovan.

Doporucenda davka je 284 mg inklisiranu poddvana jako jednorazova subkutanni injekce: pocatecni

davka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésic(.
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Leqvio je v EU dostupny ve dvou prezentacich. Obé jsou uréeny vyhradné k podani zdravotnickym

pracovnikem:

e Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml I, kéd SUKL 0250255
,Predplnéna injekéni stiikacka” (bez ochranného pouzdra jehly), kterd neobsahuje ndvod k pouZiti
(tato verze pfipravku jiz neni spole¢nosti Novartis v CR obchodovana, nicméné pfitomnost zasob
v nékterych lékarnach v CR nelze vyloutit) a

e Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml Il, kéd SUKL 0255591
,Predplnénd injekéni stfikacka s ochrannym pouzdrem®, ktera obsahuje podrobny navod k pouZiti,
vCetné aktivace bezpecnostniho mechanismu a pokynu, aby uZivatel neodstranoval pevny kryt jehly,
dokud neni pfipraven injekci podat.

Spolecnost Novartis si dovoluje zdlraznit dilezité informace pred injekénim podanim pripravku Legvio:
¢ Neodstranujte ochranny kryt jehly, dokud nejste pfipraveni injekci podat.

Tato dlleZitd informace je jiz obsazena v ndvodu k poufZiti pro pfedplnénou injekéni stfikacku Leqvio
s ochrannym pouzdrem jehly. Spole¢nost Novartis zavede navod k pouZiti i pro predplnénou injekcni
stfikacku Leqvio (bez ochranného pouzdra jehly), aby tento dulezZity pokyn poskytla konzistentné pro obé

prezentace.
Predplnéna stfikacka bez ochranného pouzdra jehly Predplnéna stfikacka s ochrannym pouzdrem jehly
e ™ -~ ~N
Ochranny kryt Predplnénd injekéni Ochranny kryt Pfedplnéna injekéni

stfikacka s ochrannym
pouzdrem jehly

stfikacka bez ochranného Pist
pouzdra jehly

jehly jehly

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Jakékoliv podezieni na nezddouci Ucinky a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi IéCenych osob je treba
hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu [éCiv. HlaSeni je moZné zasilat prostfednictvim tiSténého nebo
elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL. Podrobnosti o hladeni a webovy
formular najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani hla$eni: Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, Oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48,
100 41 Praha 10, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Nezddouci Ucinky Ize hlasit také spole¢nosti Novartis na email: safety.cz@novartis.com nebo telefonicky
na +420 225 775 111.
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Kontaktni Gdaje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Pokud mate dalSi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktujte
Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 — Nusle

reklamace.novartis@novartis.com — pro reklamace

medinfo.cz@novartis.com — pro medicinské dotazy
Tel.: +420 225 775 111

S pozdravem,
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