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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Leqvio (inklisiran) 284 mg, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce:

Wazne informacje dotyczace instrukcji uzywania przed wstrzyknieciem

produktu

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Novartis Europharm Limited w porozumieniu z Europejskg Agencja

Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych i Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekazaé Panstwu

nastepujgce informacje

Podsumowanie

Firma Novartis otrzymata niewielkg liczbe zgtoszen dotyczgcych trudnosci z
przesunieciem ttoka strzykawki uniemozliwiajgcych wstrzykniecie produktu
leczniczego Leqvio. Problem wystepuje rzadko na terenie Unii Europejskiej (~ 0,01%).
Aby zapewni¢ pacjentom i fachowym pracownikom ochrony zdrowia optymalne
korzystanie z produktu leczniczego Leqvio, w czasie, gdy prowadzone sg badania
techniczne majace na celu rozwigzanie problemu, firma Novartis chce przekazac
Panstwu wazng informacje odnoszgca sie do sposobu postepowania przed
wstrzyknieciem produktu leczniczego Leqvio:

Nie nalezy zdejmowac¢ nasadki na igte do chwili wykonania wstrzykniecia,
poniewaz w rzadkich przypadkach zbyt wczesne zdjecie nasadki na igte przed
wykonaniem wstrzyknigecia moze spowodowacé zaschniecie produktu
leczniczego wewnatrz igly, co moze spowodowac brak droznosci.

o Jesli po wkluciu igly nie bedzie mozna opusci¢ ttoka, nalezy uzy¢é nowej
amputko-strzykawki. Firma Novartis dokona reklamaciji kazdej
zablokowanej strzykawki z produktem leczniczym Leqvio. Wskazéwki
dotyczace reklamacji produktu zawarte sg w Zataczniku 1 do niniejszego

komunikatu.
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e Ocena danych potwierdza, ze nie wystepuje zadne klinicznie istotne ryzyko dla

bezpieczenstwa pacjentow.

Podstawowe informacje — Wskazowki w drukach informacyjnych produktu

Produkt leczniczy Leqvio jest wskazany do stosowania u os6b dorostych z pierwotng
hipercholesterolemig (heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng i

hipercholesterolemig wielogenowg) lub dyslipidemig mieszang, jako uzupetnienie diety:

— W skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami zmniejszajgcymi stezenie
lipidow u pacjentéw, u ktérych nie mozna osiggngc¢ stezenia LDL-C bedgcego celem
terapii w wyniku stosowania maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub

— samodzielnie badz w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajgcymi stezenie lipidow u
pacjentow nietolerujgcych statyn lub u pacjentéw, u ktérych stosowanie statyn jest

przeciwwskazane.

Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu w pojedynczym wstrzyknieciu podskornym
podawanym: po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastepnie co 6 miesiecy.
Produkt leczniczy Leqvio jest dostepny w Unii Europejskiej w dwoch postaciach. Obie sg
przeznaczone do podawania wytgcznie przez osobe z fachowego personelu ochrony
zdrowia:

— ,amputko-strzykawka” (bez ostony zabezpieczajgcej igte), ktdra nie zawiera
dofgczonej instrukcji uzywania oraz

— ,amputko-strzykawka z ostong zabezpieczajgcy igte”, do ktdrej dotgczono instrukcje
uzywania ze szczegotowymi wskazowkami procedury wstrzykniecia, w tym aktywacii
mechanizmu bezpieczenstwa i instrukcjg, by nie zdejmowac nasadki na igte do chwili
wykonania wstrzykniecia.

Firma Novartis pragnie podkresli¢ wazng informacje dotyczaca kroku przed wstrzyknieciem
produktu leczniczego Leqvio:

¢ Nie nalezy zdejmowac¢ nasadki na igte do chwili wykonania wstrzykniegcia.

Ta wazna informacja znajduje sie obecnie w instrukcji uzywania produktu Leqvio w amputko-
strzykawce z ostong zabezpieczajgcy igte. Firma Novartis wprowadzi instrukcje uzywania dla
produktu leczniczego Leqvio w postaci amputko-strzykawki (bez ostony zabezpieczajgcej

igte), aby przekazac te wazng wskazéwke konsekwentnie dla obu postaci leku.
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Amputko-strzykawka ,bez’ ostony Ampuitko-strzykawka ,z” ostona
zabezpieczajacej igte: zabezpieczajaca igte:

Amputko-strzykawka

Nasadka ha igte z ostong Tiok

Nasadka na igle  Ampulko-strzykawka bez Thok
zabezpieczajacy igle

ostony zabezpieczajacej igte

Nalezy takze pamietad, ze:

e Jesli po wktuciu igly nie mozna opusci¢ ttoka, nalezy uzy¢ nowej amputko-
strzykawki. Firma Novartis dokona reklamacji kazdej zablokowanej strzykawki z
produktem leczniczym Leqvio. Wskazéwki dotyczace reklamacji produktu zawarte
s w Zataczniku 1 do niniejszego komunikatu.

e Ocena danych potwierdza, ze nie wystepuje zadne klinicznie istotne ryzyko dla

bezpieczenstwa pacjentow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Leqvio za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajgc z

nastepujgcych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15
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02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw
tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Dane kontaktowe firmy

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 88
faks: +48 22 375 47 00

e-mail: kontakt.polska@novartis.com

Z powazaniem,

Digitally signed by Czerkies Piotr
artis,

Czerkies:
Piotr &

.12.01 13:36:31 +01'00'

Piotr Czerkies
Dyrektor Medyczny

ZAYACZNIK 1: Wskazowki dotyczace reklamacji

Firma Novartis dokona reklamacji kazdej zablokowanej amputko-strzykawki z produktem

leczniczym Leqvio. Aby dokonac reklamacji produktu, nalezy skontaktowac sie z:

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 88
faks: +48 22 375 47 00

e-mail: reklamacje.jakosciowe pl@novartis.com
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