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Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim informacijama za pravilnu uporabu prije
ubrizgavanja lijeka Leqvio (inklisiran) 284 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za lijekove
(EMA), predstavnik nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o. Zeli Vas informirati o sliede¢em:

SaZetak

] Novartis je primio maniji broj prituzbi povezanih s poteSko¢ama u pomicanju klipa Strcaljke, sto je
dovelo do nemoguénosti ubrizgavanija lijeka Leqvio. Navedeni problem se rijetko javlja u Europskoj
uniji (~ 0,01%).

o Kako bi se osigurala optimalna primjena lijeka Leqvio za bolesnike i zdravstvene radnike, a dok se
istrazuju tehnicka rieSenja za ublazavanje ovoga problema, Novartis zeli podijeliti vazne informacije
prije ubrizgavanja lijeka Leqvio:

e Nemojte skidati poklopac igle dok niste spremni za ubrizgavanje, buduci da u rijetkim
slu¢ajevima prijevremeno uklanjanje poklopca igle prije ubrizgavanja moze dovesti do
isusivanja lijeka unutar igle, Sto moze dovesti do zacepljenja.

e Ako nakon umetanja igle ne mozete pritisnuti klip, upotrijebite novu napunjenu strcaljku.
Novartis ¢e osigurati zamjenu za svaku nefunkcionalnu Leqvio Strcaljku. Upute za
zamjenu lijeka dostupne su u Prilogu 1.

o Pregledani podaci potvrduju da nema klini¢ki relevantnog rizika za sigurnost bolesnika.
Dodatne informacije

Leqvio je indiciran za primjenu u odraslih osoba s primarnom hiperkolesterolemijom (heterozigotnom
porodiénom i ste¢enom) ili mijeSanom dislipidemijom, kao dodatak dijeti:

- u kombinaciji sa statinom ili sa statinom s drugim terapijama za snizavanje lipida u bolesnika koji
ne mogu postici ciljne vrijednosti LDL-kolesterola uz najveéu podnoSljivu dozu statina, ili

- sam ili u kombinaciji s drugim terapijama za sniZzavanije lipida u bolesnika koji ne podnose statine
ili kod kojih je lijeCenje statinima kontraindicirano.

Preporu¢ena doza je 284 mg inklisirana primijenjenog u obliku jedne potkozne injekcije: na pocCetku,
ponovo nakon 3 mjeseca, a zatim svakih 6 mjeseci. U EU-u, lijek Leqvio je dostupan u dva pakiranja koja
su navedena nize. Za oba pakiranja je predvideno da ih primjenjuju samo zdravstveni radnici:

- ,hapunjena §trcaljka“ (bez Stitnika igle) koja ne sadrzi Upute za uporabu i

- ,hapunjena Strcaljka sa Stitnikom za iglu“ koja uklju€uje Upute za uporabu s detaljnim uputama o
postupku primjene, ukljuCujuci aktivaciju sigurnosnog mehanizma, i uputu o neuklanjanju
poklopca igle dok korisnik nije spreman za injekciju.

Novartis Zeli naglasiti jednu vaznu informaciju prije ubrizgavanja lijieka Legvio:

o Nemojte skidati poklopac igle dok niste spremni za ubrizgavanje.

Ova vazna informacija ve¢ je uklju¢ena u Upute za uporabu za Leqvio napunjenu Strcaljku sa Stitnikom
za iglu. Novartis ¢ée uvesti Upute za uporabu za Leqvio napunjenu strcaljku (bez Stitnika igle) kako bi



dosljedno navodio tu vaznu uputu za oba pakiranja u informacijama o lijeku.

Napunjena Strcaljka ,bez* Stitnika za iglu: Napunjena Strcaljka ,sa“ Stitnikom za iglu:

Poklopacigle  Napunjena Strcaljka bez kjip
stitnika za iglu

Poklopac igle Napunjena Strcaljka sa  Klip
Stitnikom za iglu

-

Dodatno napominjemo:

e Ako nakon umetanja igle ne mozete pritisnuti klip, upotrijebite novu napunjenu strcaljku.
Novartis ¢ée osigurati zamjenu za svaku nefunkcionalnu Leqvio Strcaljku. Upute za zamjenu
lijeka dostupne su u Prilogu 1.

e Pregledani podaci potvrduju da nema klini€ki relevantnog rizika za sigurnost bolesnika.

Poziv na prijavijivanje nuspojava
Molimo Vas da sve eventualne probleme u pogledu kvalitete ili nuspojave povezane s ovim lijekom
prijavljujete uobi€ajenim ustanovljenim postupkom.

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava
OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢ni¢ke komore i Hrvatske ljekarnicke
komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom postom, poStom ili telefaksom.
U prijavi je potrebno navesti zastiéeno ime i seriju primijenjenog lijeka.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja u RH
Novartis Hrvatska d.o.o.

Radni¢ka cesta 37b, 10 000 Zagreb

Tel.: +385 1 6274 220

Fax: +385 1 6274 258

E-adresa: prijava.nuspojave@novartis.com

S postovanjem,
Novartis Hrvatska
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PRILOG 1: Upute za zamjenu
Novartis ¢e osigurati zamjenu za svaku nefunkcionalnu Leqvio $trcaljku. Za zamjenu lijeka obratite se:
OKTAL PHARMA

Jasmina Niksi¢, jasmina.niksic@oktal-pharma.hr
Utinjska 40, 10 020 Zagreb

MEDIKA D.D.
Petra Nerali¢ Skroce, petra.neralic.skroce@medika.hr
Capraska 1, 10 000 Zagreb
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