Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leqvio® 284 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
inklisiran

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed przyjeciem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Leqvio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Leqvio
Jak lek Leqvio jest podawany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Leqvio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Leqvio i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Leqvio i jak dziala

Leqvio zawiera substancj¢ czynng o nazwie inklisiran. Inklisiran zmniejsza stezenie cholesterolu LDL
(,,ztego” cholesterolu), ktory moze powodowac problemy dotyczace serca i krazenia krwi, gdy jego
stezenie jest zwigkszone.

Dziatanie inklisiranu polega na ingerowaniu w RNA (materiat genetyczny znajdujacy sie w
komorkach ciata) w celu ograniczenia wytwarzania biatka o nazwie PCSK9. Biatko to moze
zwigkszac stezenie cholesterolu LDL, a zapobieganie wytwarzania tego biatka pomaga obnizy¢
stezenie cholesterolu u pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ lek Leqvio

Lek Leqvio jest stosowany dodatkowo do diety obnizajacej stezenie cholesterolu u oso6b dorostych z
duzym stezeniem cholesterolu we krwi (pierwotng hipercholesterolemig, w tym heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemia wielogenowa lub dyslipidemia mieszang).

Lek Leqvio jest podawany:

- razem ze statyng (rodzajem leku stosowanego w leczeniu duzego stgzenia cholesterolu),
niekiedy w skojarzeniu z innym leczeniem obnizajacym stezenie cholesterolu, jesli maksymalna
dawka statyny nie jest wystarczajaco skuteczna lub

- jako jedyny lek lub jednoczesnie z innymi lekami obnizajacymi st¢zenie cholesterolu, gdy
dzialanie statyn nie jest skuteczne lub gdy statyny nie moga by¢ stosowane.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Leqvio

Leku Leqvio nie wolno podawa¢:
- jesli pacjent ma uczulenie na inklisiran lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem leku Leqvio nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:
- jesli pacjent jest dializowany



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
do$wiadczenia ze stosowaniem tego leku w tej grupie wiekowe;.

Leqvio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Leqvio podczas cigzy.

Nie wiadomo jeszcze, czy Leqvio przenika do mleka ludzkiego. Lekarz prowadzacy pomoze pacjentce
podja¢ decyzje, czy kontynuowac karmienie piersia, czy rozpocza¢ leczenie lekiem Leqvio. Lekarz
uwzgledni potencjalne korzysci z leczenia dla pacjentki w porownaniu z korzysciami zdrowotnymi i
zagrozeniami zwigzanymi z karmieniem piersig dla dziecka pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy spodziewac si¢ wplywu leku Leqvio na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Leqvio zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak lek Leqvio jest podawany

Zalecana dawka leku Leqvio to 284 mg podawana we wstrzyknigciu pod skorg (wstrzykniecie
podskoérne). Nastepng dawke podaje si¢ po 3 miesigcach, a kolejne dawki sg podawane co 6 miesigcy.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Leqvio pacjent powinien by¢ na diecie obnizajacej stezenie
cholesterolu i prawdopodobne jest takze, ze bedzie przyjmowat statyne. Nalezy pozostawac na diecie
obnizajacej st¢zenie cholesterolu i przyjmowac statyng przez caly czas leczenia lekiem Leqvio.

Lek Leqvio jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skor¢ brzucha; alternatywne miejsca podania to
gorng czg$¢ ramienia lub udo. Lek Leqvio bedzie podawany przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke (osobg z fachowego personelu medycznego).

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Leqvio

Ten lek bedzie podawany przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke (osobg z fachowego personelu
medycznego). Jest bardzo mato prawdopodobne, by pacjentowi podano zbyt duza dawke leku
(przedawkowanie), jednak gdyby tak sie¢ stato, lekarz lub inna osoba z fachowego personelu
medycznego bedzie kontrolowaé stan pacjenta pod katem dziatan niepozadanych.

Pominiecie dawki leku Leqvio

Jesli pacjent nie zglosi si¢ na wizyte, na ktorej mial otrzymac wstrzyknigcie leku Leqvio, powinien jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, aby umowic sie na kolejne
wstrzykniecie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)
. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol, zaczerwienienie lub wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Leqvio

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac.
Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka obejrza lek i wyrzuca go, jesli bedzie zawierat czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Lekarz,
farmaceuta lub pielgegniarka wyrzuca leki, ktore nie sg juz uzywane. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leqvio

. Substancja czynng leku jest inklisiran. Kazda amputko-strzykawka zawiera inklisiran sodu w
ilosci odpowiadajacej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu. Kazdy ml zawiera inklisiran sodu
w ilo$ci odpowiadajacej 189 mg inklisiranu.

. Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, wodorotlenek sodu (E524) (patrz punkt 2 ,,.Leqvio
zawiera s0d”) i stezony kwas fosforowy (E338).

Jak wyglada lek Leqvio i co zawiera opakowanie
Leqvio 284 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce to przezroczysty roztwor w kolorze

od bezbarwnego do bladozoltego, zasadniczo niezawierajacy czastek.

Kazde opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke przeznaczona do jednorazowego uzycia.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025
Inne zrodla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu




Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leqvio 284 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
inklisiran

Osoby z fachowego personelu medycznego powinny zapoznac si¢ z pelng informacjg o leku podang w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wskazanie (patrz punkt 4.1 ChPL)

Produkt leczniczy Leqvio jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych z pierwotna
hipercholesterolemia (heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemia
wielogenows) lub dyslipidemig mieszang, jako uzupetnienie diety:

. w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami zmniejszajacymi st¢zenie lipidow u
pacjentow, u ktorych nie mozna osiggnac stezenia LDL-C bedacego celem terapii w wyniku
stosowania maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub

o samodzielnie badz w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow u
pacjentow nietolerujacych statyn lub u pacjentdow, u ktérych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane.

Dawkowanie (patrz punkt 4.2 ChPL).

Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu w pojedynczym wstrzyknieciu podskornym podawana: po raz
pierwszy, nastepnie po 3 miesigcach, a potem co 6 miesiecy.

Dawki pominigte
Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie krotszym niz 3 miesiace, nalezy podaé
inklisiran i kontynuowa¢ podawanie leku zgodnie z pierwotnym harmonogramem leczenia pacjenta.

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie dtuzszym niz 3 miesiace, nalezy rozpoczaé
nowy schemat dawkowania — inklisiran nalezy poda¢ po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a
nastepnie co 6 miesigey.

Zmiana leczenia z przeciwcial monoklonalnych przeciwko konwertazie proproteinowej
subtylizyny/keksyny typu 9 (PCSK9)

Inklisiran moze by¢ podany bezposrednio po przyjeciu ostatniej dawki przeciwciala monoklonalnego
przeciwko PCSK9. Aby utrzymac¢ obnizone wartosci cholesterolu frakcji lipoprotein o matej gestosci
(ang. low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C), zaleca si¢ podanie inklisiranu w ciggu 2 tygodni od
przyjecia ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego przeciwko PCSKO.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2 w ChPL).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (klasy A w skali Child-Pugh) lub
umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynno$ci watroby. Brak jest danych
dotyczacych pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w skali Child-Pugh)
(patrz punkt 5.2 w ChPL). Inklisiran nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek badz u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (patrz punkt 5.2
w ChPL). Doswiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
nerek jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy stosowa¢ ostroznie. Srodki ostroznosci,
jakie nalezy zachowa¢ w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4 ChPL.
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Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci inklisiranu u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania (patrz punkt 4.2 ChPL)

Podanie podskoérne.

Inklisiran jest podawany we wstrzyknigciu podskornym w brzuch; alternatywne miejsca wstrzyknigcia
to gorna czg$¢ ramienia lub udo. Wstrzyknig¢ nie nalezy podawac¢ w miejsca objgte czynng choroba

skory lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki skorne, zapalenie lub zakazenia skory.

Kazda dawke 284 mg podaje si¢ przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda amputko-
strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osobe z fachowego personelu medycznego.
Przeciwwskazania (patrz punkt 4.3 ChPL)

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci (patrz punkt 4.4 ChPL)

Hemodializa

Nie badano wptywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest wydalany
przez nerki, nie nalezy wykonywac¢ hemodializy przez co najmniej 72 godziny po podaniu dawki
inklisiranu.

Przechowywanie (patrz punkt 6.4 ChPL)

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazac.

Instrukcja uzycia ampulko-strzykawki zawierajacej produkt leczniczy Leqvio

W tym punkcie podano informacje, jak wykona¢ wstrzyknigcie produktu leczniczego Leqvio.
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Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wykonaniem wstrzyknie¢cia produktu
leczniczego Leqvio

o Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli ktorekolwiek z zabezpieczen zewngtrznego pudetka
tekturowego lub zabezpieczenie plastikowej tacki jest zerwane.

. Nie zdejmowac nasadki z igly do chwili wykonania wstrzykniecia.

o Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia amputko-strzykawki po zdjeciu nasadki z igly.

o Nie podejmowac prob ponownego uzycia lub rozebrania na czgsci ampultko-strzykawki.

Krok 1. Dokladnie obejrze¢ ampulko-strzykawke

W plynie moga by¢ widoczne pgcherzyki powietrza, co jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy staraé

si¢ usuna¢ powietrza z ampultko-strzykawki.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli wyglada na uszkodzona Iub jesli doszto do wycieku
jakiejkolwiek ilo$ci roztworu z ampultko-strzykawki.

Krok 2. Zdja¢ nasadke z igly

Mocno pociagna¢ nasadke, aby zdjac ja z amputko- -
strzykawki. Na koncoéwce igly moze by¢ widoczna kropla ‘

ptynu. Jest to zjawisko normalne. -
Nie naktada¢ ponownie nasadki na igle. Nasadke nalezy
wyrzucié.

|
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Nie nalezy zdejmowac nasadki na igte do chwili
wykonania wstrzyknigcia. Zbyt wczesne zdjecie nasadki
na igle przed wykonaniem wstrzyknigcia moze
spowodowac¢ zaschnigcie produktu leczniczego wewnatrz
igly, co moze by¢ przyczyng jej zatkania.

Krok 3. Wprowadzi¢ igle

Delikatnie ujac fald skory w miejscu wstrzyknigcia i
utrzymywac go miedzy palcami przez caty czas
wykonywania wstrzyknigcia. Druga reka wprowadzic¢
igle w skore pod katem okoto 45 stopni, jak pokazano na
rysunku.

Krok 4. Wstrzyknaé

Nadal trzyma¢ fatd skory migdzy palcami. Powoli
naciska¢ ttok az do samego konca. Dzigki temu zostanie
wstrzyknieta pelna dawka leku.

Uwaga: Jesli nie bedzie mozna opuscic¢ ttoka po wkhuciu
igly, nalezy uzy¢ nowej amputko-strzykawki.

Krok 5. Zakonczy¢ wstrzykniecie i wyrzuci¢ ampulko-strzykawke
Wyja¢ amputko-strzykawke z miejsca wstrzykniecia. Nie naktada¢ ponownie nasadki na igte.
Wyrzuci¢ amputko-strzykawke zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leqvio® 284 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Ampulko-strzykawka z ostong zabezpieczajacy igle
inklisiran

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed przyjeciem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Leqvio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Leqvio
Jak lek Leqvio jest podawany

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Leqvio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Leqvio i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Leqvio i jak dziala

Leqvio zawiera substancj¢ czynng o nazwie inklisiran. Inklisiran zmniejsza st¢zenie cholesterolu LDL
(,,ztego” cholesterolu), ktory moze powodowac problemydotyczace serca i krazenia krwi, gdy jego
stezenie jest zwigkszone.

Dziatanie inklisiranu polega na ingerowaniu w RNA (materiat genetyczny znajdujacy sie w
komorkach ciata) w celu ograniczenia wytwarzania biatka o nazwie PCSK9. Biatko to moze
zwigksza¢ stezenie cholesterolu LDL, a zapobieganie wytwarzania tego biatka pomaga obnizy¢
stezenie cholesterolu u pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ lek Leqvio

Lek Leqvio jest stosowany dodatkowo do diety obnizajacej stezenie cholesterolu u oso6b dorostych z
duzym stezeniem cholesterolu we krwi (pierwotna hipercholesterolemig, w tym heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemia wielogenowg lub dyslipidemig mieszang).

Lek Leqvio jest podawany:

- razem ze statyna (rodzajem leku stosowanego w leczeniu duzego stezenia cholesterolu),
niekiedy w skojarzeniu z innym leczeniem obnizajacym stezenie cholesterolu, jesli maksymalna
dawka statyny nie jest wystarczajaco skuteczna lub

- jako jedyny lek lub jednoczes$nie z innymi lekami obnizajacymi stgzenie cholesterolu, gdy
dziatanie statyn nie jest skuteczne lub gdy statyny nie mogg by¢ stosowane.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Leqvio
Leku Leqvio nie wolno podawagé:

- jesli pacjent ma uczulenie na inklisiran lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Leqvio nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:
- jesli pacjent jest dializowany

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
do$wiadczenia ze stosowaniem tego leku w tej grupie wiekowe;.

Leqvio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Leqvio podczas cigzy.

Nie wiadomo jeszcze, czy Leqvio przenika do mleka ludzkiego. Lekarz prowadzacy pomoze pacjentce
podjac¢ decyzje, czy kontynuowac¢ karmienie piersia, czy rozpocza¢ leczenie lekiem Leqvio. Lekarz
uwzgledni potencjalne korzysci z leczenia dla pacjentki w poréwnaniu z korzysciami zdrowotnymi i
zagrozeniami zwigzanymi z karmieniem piersig dla dziecka pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy spodziewac si¢ wplywu leku Leqvio na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Leqvio zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak lek Leqvio jest podawany

Zalecana dawka leku Leqvio to 284 mg podawana we wstrzyknigciu pod skore (wstrzykniecie
podskorne). Nastepng dawke podaje si¢ po 3 miesigcach, a kolejne dawki sg podawane co 6 miesigcy.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Leqvio pacjent powinien by¢ na diecie obnizajacej stezenie
cholesterolu i prawdopodobne jest takze, ze bedzie przyjmowat statyne. Nalezy pozostawac na diecie
obnizajacej st¢zenie cholesterolu i przyjmowac statyng przez caty czas leczenia lekiem Leqvio.

Lek Leqvio jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skor¢ brzucha; alternatywne miejsca podania to
gorng czes$¢ ramienia lub udo. Lek Leqvio bedzie podawany przez lekarza, farmaceute lub
pielggniarke (osobe z fachowego personelu medycznego).

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Leqvio

Ten lek bedzie podawany przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke (osobg z fachowego personelu
medycznego). Jest bardzo mato prawdopodobne, by pacjentowi podano zbyt duza dawke leku
(przedawkowanie), jednak gdyby tak si¢ stato, lekarz lub inna osoba z fachowego personelu
medycznego bedzie kontrolowac stan pacjenta pod katem dziatan niepozadanych.

Pominiecie dawki leku Leqvio

Jesli pacjent nie zglosi si¢ na wizyte, na ktorej mial otrzymac wstrzyknigcie leku Leqvio, powinien jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, aby umowic si¢ na kolejne
wstrzykniecie.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)
. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol, zaczerwienienie lub wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Leqvio

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazad.
Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka obejrza lek i wyrzuca go, jesli bedzie zawierat czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka wyrzuca leki, ktore nie sg juz uzywane. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leqvio

o Substancja czynng leku jest inklisiran. Kazda amputko-strzykawka zawiera inklisiran sodu w
ilosci odpowiadajacej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu. Kazdy ml zawiera inklisiran sodu
w ilo$ci odpowiadajacej 189 mg inklisiranu.

. Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, wodorotlenek sodu (E524) (patrz punkt 2 ,,.Leqvio
zawiera s0d”) i stezony kwas fosforowy (E338).

Jak wyglada lek Leqvio i co zawiera opakowanie

Leqvio 284 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce to przezroczysty roztwor w kolorze
od bezbarwnego do bladozoltego, zasadniczo niezawierajacy czastek.

Kazde opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke przeznaczong do jednorazowego uzycia z

ostong zabezpieczajacy igle.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025
Inne zrodla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leqvio 284 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Ampulko-strzykawka z oslona zabezpieczajaca igle
inklisiran

Osoby z fachowego personelu medycznego powinny zapoznac si¢ z petng informacja o leku podang w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wskazanie (patrz punkt 4.1 ChPL)

Produkt leczniczy Leqvio jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych z pierwotna
hipercholesterolemia (heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng i hipercholesterolemia
wielogenowa) lub dyslipidemia mieszang, jako uzupehienie diety:

o w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow u
pacjentow, u ktorych nie mozna osiggna¢ stezenia LDL-C bgdacego celem terapii w wyniku
stosowania maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub

. samodzielnie badz w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow u
pacjentow nietolerujacych statyn lub u pacjentdéw, u ktorych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane.

Dawkowanie (patrz punkt 4.2 ChPL).

Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym podawana: po raz
pierwszy, nastepnie po 3 miesigcach, a potem co 6 miesiecy.

Dawki pominigte
Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie krotszym niz 3 miesigce, nalezy podac
inklisiran i kontynuowa¢ podawanie leku zgodnie z pierwotnym harmonogramem leczenia pacjenta.

Jesli doszto do pominigcia zaplanowanej dawki w okresie dtuzszym niz 3 miesiace, nalezy rozpoczac
nowy schemat dawkowania — inklisiran nalezy poda¢ po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a
nastepnie co 6 miesigcy.

Zmiana leczenia z przeciwcial monoklonalnych przeciwko konwertazie proproteinowej
subtylizyny/keksyny typu 9 (PCSK9)

Inklisiran moze by¢ podany bezposrednio po przyjeciu ostatniej dawki przeciwciala monoklonalnego
przeciwko PCSK9. Aby utrzymac¢ obnizone wartosci cholesterolu frakeji lipoprotein o matej gestosci
(ang. low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C), zaleca si¢ podanie inklisiranu w ciggu 2 tygodni od
przyjecia ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego przeciwko PCSKO.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 5.2 w ChPL).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (klasy A w skali Child-Pugh) lub
umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynno$ci watroby. Brak jest danych
dotyczacych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w skali Child-Pugh)
(patrz punkt 5.2 w ChPL). Inklisiran nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek badz u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2
w ChPL). Doswiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci
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nerek jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy stosowa¢ ostroznie. Srodki ostroznosci,
jakie nalezy zachowa¢ w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4 ChPL.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci inklisiranu u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposob podawania (patrz punkt 4.2 ChPL)

Podanie podskorne.

Inklisiran jest podawany we wstrzyknigciu podskornym w brzuch; alternatywne miejsca wstrzykniecia
to gorna cze$¢ ramienia lub udo. Wstrzyknig¢ nie nalezy podawac¢ w miejsca objete czynng chorobg

skory lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki skorne, zapalenie lub zakazenia skory.

Kazda dawke 284 mg podaje si¢ przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda amputko-
strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osobe z fachowego personelu medycznego.
Przeciwwskazania (patrz punkt 4.3 ChPL)

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci (patrz punkt 4.4 ChPL)

Hemodializa

Nie badano wptywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest wydalany
przez nerki, nie nalezy wykonywac¢ hemodializy przez co najmniej 72 godziny po podaniu dawki
inklisiranu.

Przechowywanie (patrz punkt 6.4 ChPL)

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazac.
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Instrukcja uzvcia ampulko-strzyvkawki z oslona zabezpieczajaca igle, zawierajacej produkt
leczniczy Leqvio

W tym punkcie podano informacje, jak wykona¢ wstrzyknigcie produktu leczniczego Leqvio.

Przed uzyciem Po uzyciu

S Gléwka tioka

Ttok

Skrzydetka ostony igty

1 Termin waznosci

Ostona igly

Okienko kontrolne

Igta

Nasadka na igte

Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wykonaniem wstrzyknig¢cia produktu
leczniczego Leqvio

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli ktorekolwiek z zabezpieczen zewnetrznego pudetka
tekturowego lub zabezpieczenie plastikowej tacki jest zerwane.

. Nie zdejmowac¢ nasadki z igty do chwili wykonania wstrzyknigcia.

. Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia ampultko-strzykawki na twarda powierzchnig lub po
zdjeciu nasadki z igly.

o Nie podejmowac prob ponownego uzycia lub rozebrania na czgsci ampultko-strzykawki.

o Ampulko-strzykawka posiada oston¢ zabezpieczajacy igle, ktora zostanie aktywowana w celu

pokrycia igly po zakonczeniu wstrzyknigcia. Ostona zabezpieczajaca igle pomoze zapobiec
uktuciu 0s6b majacych kontakt z amputko-strzykawka po wykonaniu wstrzyknigcia.

Krok 1. Dokladnie obejrze¢ ampulko-strzykawke

W plynie moga by¢ widoczne pecherzyki powietrza, co jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy staraé

si¢ usuna¢ powietrza z ampulko-strzykawki.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli wyglada na uszkodzong Iub jesli doszto do wycieku
jakiejkolwiek ilosci roztworu z amputko-strzykawki.

Krok 2. Zdja¢ nasadke z igly s N\
Mocno pociagna¢ nasadke, aby zdja¢ ja z amputko-
strzykawki. Na koncowce iglty moze by¢ widoczna kropla
ptynu. Jest to zjawisko normalne.

Nie naktada¢ ponownie nasadki na igl¢. Nasadke nalezy
wyrzucic.

Nie nalezy zdejmowac nasadki na igte do chwili
wykonania wstrzyknigcia. Zbyt wezesne zdje¢cie nasadki
na igte przed wykonaniem wstrzyknigcia moze
spowodowac¢ zaschnigcie produktu leczniczego wewnatrz
igly, co moze by¢ przyczyng jej zatkania.
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Krok 3. Wprowadzi¢ igle

Delikatnie uja¢ fatd skéry w miejscu wstrzyknigcia i
utrzymywac go mi¢dzy palcami przez caty czas
wykonywania wstrzykniecia. Druga reka wprowadzic¢
iglte w skore pod katem okoto 45 stopni, jak pokazano na
rysunku.

Krok 4. Rozpocza¢ wstrzykniecie

Nadal trzyma¢ fatd skory migdzy palcami. Powoli
naciskac ttok az do samego konca. Dzigki temu zostanie
wstrzyknieta petna dawka leku.

Uwaga: Jesli nie bedzie mozna opuscic ttoka po wkluciu
igly, nalezy uzy¢ nowej amputko-strzykawki.

Krok 5. Zakonczy¢ wstrzykniecie

Upewnic sig, ze gtowka ttoka znajduje si¢ pomiedzy
skrzydetkami ostony igly, jak pokazano na rysunku. Ma
to zapewni¢ aktywacj¢ ostony igty, ktdra zakryje igle po
zakonczeniu wstrzyknigcia.

Krok 6. Zwolni¢ tlok

Utrzymujgc amputko-strzykawke w miejscu
wstrzykniecia powoli zwolni¢ ttok do czasu przykrycia
igly przez ostong. Wyja¢ ampulko-strzykawke z miejsca
wstrzyknigcia.

Krok 7. Wyrzuci¢ ampulko-strzykawke

Wyrzuci¢ amputko-strzykawke zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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