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Vestule veselibas aprapes specialistam

Leqvio (inclisiran) 284 mg $kidums injekeijam pilnslirce: svariga informacija par

lictoSanas noradijumiem pirms injekcijas

Cien. veselibas apriipes specialist!

Novartis péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru vélas Jas informét par
sekojoso:

Kopsavilkums

* Novartis ir sanémis nelielu skaitu siidzibu saistiba ar gritibam parvietot §lirces virzuli, ka
rezultata nav iesp&jams injicét Leqvio. Probléma Eiropas Savieniba (ES) rodas reti (~
0,01 %).

* Lai nodrosinatu optimalu Leqvio lieto$anu pacientiem un veselibas apriipes specialistiem,
kamér tiek pétiti tehniskie risinajumi, lai mazinatu %o problému, Novartis vélas dalities ar
svarigu informaciju pirms Leqvio injic&Sanas:

* Nenonemiet adatas uzgali, kamér neesat gatavs veikt injekciju, jo retos gadijumos parak
savlaiciga adatas uzgala nonemsana pirms injekcijas var izraisit zalu izZuSanu adata, ka
rezultata adata var nosprostoties.

* Ja péc adatas ievietoSanas nevarat nospiest virzuli, izmantojiet jaunu pilnslirci.
Novartis nodrosinas visu skarto Leqvio Slir€u nomainu. Par zilu nomainu skatit
noradijumus 1. pielikuma.,

* Parskatitie dati apstiprina, ka kliniski nozimiga riska pacientu droSumam nav.

Pamatojums — noradijumi produkta informacija




Legvio ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem ar primaru hiperholesteringmiju (heterozigotu parmantotu un

neparmantotu hiperholesteringmiju) vai jauktu dislipidémiju ka lidzeklis papildus diétai:

. kombinacija ar statinu vai statinu kopa ar citiem lipidu Iimeni pazeminosiem lidzekliem
pacientiem, kuri nespgj sasniegt ZBL-H mérkus, lietojot statinu maksimali pieJaujama deva, vai
. atseviSki vai kombinacija ar citiem lipidu limeni pazeminoSiem lidzekliem pacientiem, kuri

nepanes statinus vai kuriem statini ir kontrindicéti.

leteicama deva ir 284 mg inklisirana vienas subkutinas injekcijas veida pec $adas sheémas: 1. deva,
atkartota deva péc 3 ménesiem, sekojosi ik p&c 6 méneSiem. Leqvio ES ir pieejams divas zalu formas.

Abas ir paredzetas lietosanai tikai veselibas apripes specialistam:
- “pilnslirce” (bez adatas aizsarga), kas nesatur lietosanas noradijumus un

- “pilnlirce ar adatas aizsargu”, kas ietver lictoanas noradijumus ar detalizétu lietoSanas instrukciju,

tostarp drosibas mehanisma aktivizésanu un noradijumu nenonemt adatas uzgali, kamér lietotajs nav

gatavs veikt injekciju.

Pirms Leqvio injicéanas Novartis vélas uzsvért svarigu informaciju:
* Nenonpemiet adatas uzgali, kamér neesat gatavs veikt injekeiju,

ST svariga informacija jau ir icklauta Leqvio pilnslirces ar adatas aizsargu lietodanas noradijumos,
Novartis ieviesTs lietoSanas noradijumus Leqvio pilnslircei (bez adatas aizsarga), lai nodro$inatu %o

svarigo noradijumu produkta informacija konsekventi abam za|u formam.

Pilnslirce “bez” adatas aizsarea: Pilnslirce “ar” adatas aizsareu:

Adatas uzgalis  Pilnglirce bez adatas Virzulis

i Adatas uzgalis  Pilng]irce ar adatas Virzulis
aizsarga |

aizsargu [

Ludzu, nemiet véra arf to, ka:




Ja péc adatas ievietoSanas nevarat nospiest virzuli, izmantojiet jaunu piln§lirci. Novartis

nodroSinas visu skarto Leqvio §liréu nomainu. Par zalu nomainu, lidzu, skatiet noradijumus

talak 1. pielikuma.

e Parskatitie dati apstiprina, ka kliniski nozimiga riska pacientu drosibai nav.

Aicinajums zinot

Liidzam zinot par jebkuru kvalitates problemu vai Jebkuru nevélamu notikumu, kas saistits ar $im zaleém,

saskana ar nacionalo spontanas zino3anas sistemu.
ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas persondam un

farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Zalu valsts agenturai (ZVA) elektroniski

ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar
iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blaknem”, un “Arstniecibas personas, farmaceita
zinojuma veidlapa”. Sis Ziles ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zaju
originalnosaukums un sérijas numurs. Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

SIA Novartis Baltics, Gustava Zemgala gatve 76, 3.stavs, Riga, LV 1039, talr.: 67 887 070; e-pasts
info.latvia@novartis.com

Ar cienu,

Vita Ozolina /
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1. pielikums: Aizvietosanas noradijumi

Novartis nodroinas visu skarto Leqvio §liréu nomainu. Par zaju nomainu ladzam sazinaties ar

ga.baltics@novartis.com un customerservice.baltics(@novartis.com.




