Indlzegsseddel: Information til patienten

Leqvio® 284 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Fyldt injektionssprejte med kanylebeskyttelse
inclisiran

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fiar dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Leqvio indeholder det aktive stof inclisiran. Inclisiran saenker niveauet af LDL-kolesterol (’darlige”
kolesterol), som kan forérsage hjerte- og blodcirkulationsproblemer, nar niveauet er forhgjet.

Inclisiran virker ved at pavirke RNA (genetisk materiale i kroppens celler) til at begraense dannelsen af
et protein, der hedder PCSK9. Dette protein kan gge niveauet af LDL-kolesterol og ved at forhindre
dens dannelse, hjelper det med at seenke dit kolesterolniveau.

Anvendelse

Leqvio anvendes i tillaeg til din kolesterolsaenkende dizt, hvis du er voksen og har et hojt
kolesterolniveau i blodet (primer hyperkolesteroleemi, inklusive heterozygot familizer og ikke-
familizer, eller blandet dyslipideemi).

Leqvio gives:

- sammen med et statin (en leegemiddeltype til behandling af forhgjet kolesterol), nogen gange
kombineret med anden kolesterolsenkende behandling, hvis den maksimale dosis af statinet
ikke virker tilstreekkeligt, eller

- alene eller sammen med andre kolesterolsenkende l&gemidler, hvis statiner ikke giver den
onskede virkning eller ikke kan anvendes.

2. Det skal du vide, for du fir Leqvio

Du ma ikke fa Leqvio
- hvis du er allergisk over for inclisiran eller et af de evrige indholdsstoffer i Leqvio (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Leqvio:
- hvis du er i dialysebehandling


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

- hvis du lider af en alvorlig leversygdom
- hvis du lider af en alvorlig nyresygdom

Beorn og unge
Laegemidlet mé ikke gives til bern og unge under 18 ar, da der ikke er erfaring med brug af leegemidlet
til denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Leqvio
Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for
nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far dette leegemiddel.

Leqvio ber ikke anvendes under graviditet.

Det vides endnu ikke, om Leqvio udskilles i modermelken hos mennesker. Din leege vil hjzlpe dig
med at beslutte, om du skal fortsette med at amme eller starte i behandling med Leqvio. Din lege vil
vurdere de potentielle fordele ved behandling, der er for dig, ssmmenlignet med de sundhedsmaessige
fordele og risici, der er ved amning, for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Leqvio forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Leqvio indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Leqvio

Den anbefalede dosis af Leqvio er 284 mg, som gives som en indsprejtning under huden (subkutan
indsprejtning). Naeste dosis gives efter 3 maneder og bliver efterfulgt af yderligere doser hver
6. maned.

Inden du begynder at fa Leqvio, skal du vare pa en kolesterolsenkende diet, og du vil sandsynligvis
tage et statin. Du skal fortsaette med den kolesterolseenkende dizt og blive ved med at tage statinet, sa
leenge du far Leqvio.

Leqvio gives som en indsprejtning under huden i maveomrédet; alternative indsprejtningssteder
inkluderer overarm eller lar. Du far indsprajtet Leqvio af en leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken (sundhedspersoner).

Hyvis du har faet for meget Leqvio

Du far indsprejtet legemidlet af en leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken (sundhedspersoner).
Det er hojst usandsynligt, at du far for meget (en overdosis). Skulle det alligevel ske, vil en lege eller
andet sundhedspersonale undersoge dig for bivirkninger.

Hyvis du har glemt at fa en dosis af Leqvio
Hvis du glemmer din aftale om at f4 Leqvio, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller

sygeplejersken, sé snart du kan, s& du kan fa en ny tid til en indsprejtning.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o Reaktioner pé injektionsstedet, sdsom smerter, redme eller udslet.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)

. Allergisk reaktion (overfelsomhed), herunder alvorlige reaktioner (anafylaktisk reaktion), kan
forekomme. Alvorlige allergiske reaktioner kan omfatte vejrtracknings- eller synkebesveer,
haevelse af ansigt, leeber, tunge eller svaelg, svimmelhed og fornemmelse af naert forestaende
besvimelse, fald i blodtrykket, sver klge i huden med redt udslaet eller naeldefeber. Hvis du tror,
du har en alvorlig allergisk reaktion, skal du straks sege legehjzlp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paregrende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Mé ikke nedfryses.

Lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil kontrollere dette leegemiddel og bortskaffe det, hvis
det indeholder partikler.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken bortskaffer legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
leegemiddelrester ikke smides i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leqvio indeholder

. Aktivt stof: inclisiran. Hver fyldt injektionssprejte indeholder inclisirannatrium svarende til
284 mg inclisiran i 1,5 ml oplesning. Hver ml indeholder inclisirannatrium svarende til 189 mg
inclisiran.

. @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, natriumhydroxid (E524) (se punkt 2 “Leqvio
indeholder natrium’) og koncentreret phosphorsyre (E338).

Udseende og pakningssterrelser
Leqvio 284 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte er en klar, farveles til svagt gul
oplesning, som i det vaesentlige er partikelfti.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver pakning indeholder én fyldt injektionssprejte med kanylebeskyttelse til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2026

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstidende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Leqvio 284 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Fyldt injektionssprejte med kanylebeskyttelse
inclisiran
Sundhedspersoner henvises til de fuldsteendige ordinationsoplysninger i produktresuméet.

Indikation (se pkt. 4.1 i produktresuméet)

Leqvio er indiceret til voksne med primer hyperkolesteroleemi (heterozygot familizer og ikke-
familier) eller blandet dyslipideemi som supplerende behandling til dieet:

o i kombination med et statin eller et statin sammen med anden lipidsenkende behandling hos
patienter, som ikke kan nd deres LDL-C-méal med den maksimalt tolererede dosis af et statin,
eller

o alene eller i kombination med anden lipidseenkende behandling hos patienter, som er statin-

intolerante, eller hos hvem statiner er kontraindicerede.
Dosering (se pkt. 4.2 i produktresuméer).

Den anbefalede dosis er 284 mg inclisiran administreret som en enkelt subkutan injektion: ved opstart,
igen efter 3 maneder og herefter hver 6. méaned.

Glemte doser
Hvis en planlagt dosis glemmes med mindre end 3 maneder, ber inclisiran administreres og
doseringen fortsaettes i henhold til patientens oprindelige plan.

Hvis en planlagt dosis glemmes med mere end 3 méneder, ber der startes en ny doseringsplan —
inclisiran ber administreres ved genopstart af behandlingen, igen efter 3 maneder og herefter hver
6. maned.

Behandlingsskift fra monoklonalt antistof proprotein-convertase-subtilisin/kexin-type 9 (PCSK?9) -
hemmere

Inclisiran kan administreres umiddelbart efter den sidste dosis af monoklonalt antistof PCSK9-
haemmeren. For at opretholde senkning af low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) anbefales det,
at inclisiran administreres senest 2 uger efter den sidste dosis af monoklonalt antistof PCSK9-
haemmeren.

Scerlige populationer
Aldre
Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos @ldre patienter (se pkt. 5.2 i produktresuméet).

Nedsat leverfunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let (Child-Pugh klasse A) eller moderat
(Child-Pugh klasse B) nedsat leverfunktion. Der foreligger ingen data om patienter med svert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh klasse C) (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Inclisiran ber anvendes med
forsigtighed til patienter med svert nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos patienter med let, moderat eller svart nedsat nyrefunktion
eller hos patienter med nyresygdom i slutstadiet (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Der er begraenset
erfaring med inclisiran hos patienter med sterkt nedsat nyrefunktion. Inclisiran ber anvendes med
forsigtighed hos disse patienter. Se pkt. 4.4 i produktresuméet vedrarende nedvendige
forsigtighedsregler i tilfeelde af heemodialyse.



Pcediatrisk population
Inclisirans sikkerhed og virkning hos bern under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration (se pkt. 4.2 i produktresuméet)

Subkutan anvendelse.

Inclisiran er til subkutan injektion i maveomréadet, alternative injektionssteder inkluderer overarm eller
lar. Injektioner ber ikke administreres i omrader med aktiv hudsygdom eller -skade, sasom

solskoldning, hududslet, inflammation eller hudinfektion.

Hver dosis pa 284 mg administreres ved hjelp af en enkelt fyldt injektionssprejte. Den fyldte
injektionssprgjte er kun til engangsbrug.

Inclisiran er beregnet til at blive administreret af leeger og sundhedspersoner.
Kontraindikationer (se pkt. 4.3 i produktresuméer)

Overfoalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Seerlige advarsler og forsigtighedsregler (se pkt. 4.4 i produktresuméet)

Heaemodialyse

Indflydelse af heemodialyse pa inclisirans farmakokinetik er ikke blevet undersegt. Eftersom inclisiran
elimineres via nyrerne, ber der ikke gives hemodialyse i mindst 72 timer efter administration af
inclisiran.

Opbevaring (se pkt. 6.4 i produktresuméet)

Dette leegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Mé ikke nedfryses.

Brugsanvisning til Leqvio fyldt injektionssprgjte med kanylebeskyttelse

Dette afsnit indeholder information om, hvordan man giver en indsprgjtning med Leqvio.

Inden brug Efter bruq
S Stempelhoved

Stempel

Kanylebeskyttelsesvinger

1 Udlgbsdato

Kanylebeskyttelse

Inspektionsvindue

Kanyle

Kanyleheette




Vigtig information som du skal vide, for injektion af Leqvio

o Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis forseglingerne pa @sken eller pé plastbakken er
anbrudt.

o Fjern ikke kanylehatten, for du er klar til at injicere.

o Brug ikke den fyldte injektionssprgjte, hvis den er blevet tabt pa en hard overflade eller tabt
efter, at kanylehatten er blevet fjernet.

. Prov ikke at genbruge eller skille den fyldte injektionssprejte ad.

. Den fyldte injektionssprgjte har en kanylebeskyttelse, som bliver aktiveret for at deekke kanylen
efter, at injektionen er overstaet. Kanylebeskyttelsen hjelper med at forhindre stikskader hos
personer, der handterer den fyldte injektionssprajte efter injicering.

Trin 1. Kontrollér den fyldte injektionssprajte

Det er normalt, at du kan se luftbobler i vaeesken. Prev ikke at fjerne luftboblerne.

. Brug ikke den fyldte injektionssprgjte, hvis den ser beskadiget ud, eller hvis noget af
injektionsvaesken er lekket fra den fyldte injektionssprajte.

Trin 2. Fjern kanylehzetten s N\
Treek hardt og lige ud, for at fjerne kanylehzetten fra den
fyldte injektionssprajte. Det er normalt, at der kan vere
en enkelt drabe vaeske pa kanylespidsen.

Du ma ikke satte kanylehatten pa igen. Smid den ud.

Du ma ikke fjerne kanylehetten, for du er klar til at
injicere. Tidlig fjernelse af kanylehatten for injektion kan
fore til udterring af leegemidlet i kanylen, hvilket kan
resultere i tilstopning af kanylen.

Trin 3. Indfer kanyle - )
Knib forsigtigt huden sammen ved indsprgjtningsstedet
og hold pa hudfolden under hele injektionen. Med den
anden hand stikkes kanylen ind i huden i en vinkel pé ca.
45 grader som vist pé billedet.

Trin 4. Pdbegynd injektionen 4 3
Bliv ved med at knibe huden sammen. Tryk langsomt
stemplet sa langt ned som det kan komme. Dette vil
sikre, at den fulde dosis bliver injiceret.

Bemark: Hvis du ikke kan trykke stemplet ned efter
indsettelse af kanylen, skal du bruge en ny fyldt
injektionssprajte.




Trin 5. Afslut injektionen

Kontrollér, at stempelhovedet er placeret imellem
kanylebeskyttelsesvingerne som vist pa billedet. Dette
sikrer, at kanylebeskyttelsen er blevet aktiveret og
deekker kanylen efter, at injektionen er overstéet.

Trin 6. Slip stemplet p
Hold den fyldte injektionssprejte ved injektionsstedet og
slip langsomt stemplet, indtil kanylen er fuldsteendigt ,
daekket af kanylebeskyttelsen. Fjern den fyldte '

injektionssprgjte fra injektionsstedet.

Trin 7. Bortskaf den fyldte injektionssprajte
Den fyldte injektionssprgjte bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



