ENTRESTO™
5 LET OD STUDIE PARADIGM HF
TIPY A TRIKY Z REALNE PRAXE

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na odborné sympozium spolecnosti Novartis s.r.o.
pii pileZitosti konanf virtualniho XXIX. Vyroéniho sjezdu Ceské kardiologické spole¢nosti.

Sympozium bude vysilano on-line zde: www.cksonline.cz

V PONDELI * 10. KVETNA 2021 « 17.00 — 18.00 hod.

PROGRAM

PREDSEDAJICI: prof. MUDr. Milo$ Téborsky, CSc., FESC, MBA

PRINOS ARNI — MINULOST, PRITOMNOST A BUDOUCNOST
prof. MUDr. Milo$ Tdborsky, CSc., FESC, MBA

ENTRESTO™ A TIPY Z REALNE KLINICKE PRAXE
doc. MUDr. Jan Krejci, Ph.D.

OPTIMALIZACE FARMAKOTERAPIE CHSS V POST-AKUTNI FAZI EntrEStO
MUDr. Daniel Rob sacubitril/valsartan




Entresto 24 mg/26 mg potahované tablety e Entresto 49 mg/51 mg potahované tablety e Entresto 97 mg/103 mg potahované tablety

Tkrdcend informace SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrilum a 25,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako sacubitril et valsartani natrii complexus). Indikace: K 165b& symptomatického
chronického srdecniho sethani's redukovanou ejekenifrakeiu dospélych pacientii. Davkovani: Doporutend zahajovaci davka pripravku Entresto je jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrét denng. Davka by méla byt zdvojnasobenaza 2-4 tydny do dosazeni cilové
dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat denng, podle tolerance pacienta. Pfi problémech s toleranci (systolicky krevni tiak <35 mmHg, symptomatické hypotenze, hyperkalemie, rendini dysfunkce) se doporucuje Uprava davek soubgznych 6givjch
pripravki, prechodnd titrace davek pripravku Entresto smérem doli nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Souzasné uzivani s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt podan do 36 hodin po ukoneni 16cby ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici
s predchozi I6cbou ACE inhibitory nebo s 1é6bou ARB v anamnéze. DEdicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasné uzivani s 6givymi pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacient(i s diabetes mellitus nebo u pacientd s poruchou funkce ledvin (eGFR
<60 ml/min/1,73 m"). Zavaina porucha funkce jater, biidmi cirhdza a cholestdza. Druhy a treti trimestr téhotenstvi, Hypersenzitivita na léGivé ldtky nebo na kteroukoli pomacnou latku. ZvIdStni upozornéni/varovéni: Dudlni blokdda RAAS e LéEha
kombinaci sakubitril/valsartan nesmi byt zahdjena do 36 hodin po uziti posledni dévky AGE inhibitoru. Pokud je Iégba pripravkem Entresto ukongena, 6cha ACE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 38 hodin po podani posledni dévky kombinace
sakubitril/valsartan. * Kombinace sakubitril/valsartan s pfimymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. © Pfipravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nema byt poddvan soutasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze
L66banema byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg. U pacient Iégenych kombinaci sakubitril/ valsartan byly hlaSeny pFipady symptomatické hypotenze, zejménau pacient(i ve véku >B85 let, pacient(i s rendlnim onemocnénim a pacientdi s nizkym STK
(<112 mmHg). P¥i zahajovani 16&by kombinaci sakubitril/ valsartan nebo bihem titrace dévek je treba rutinng monitorovat krevni tlak. Symptomatické hypotenze se objevi pravd@podabnéji, pokud byl pacient v objemové depleci, napf. pi 168bé diuretiky,
dietnim omezeni soli, prijmu nebo zvracent. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece maji byt korigovany pred zahdjenim I6Eby kombinaci sakubitril/valsartan, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvazena oproti riziku objemového pretizeni, Porucha
funkce ledvin * Pacienti s lehkou a stfedné téZkou a tézkou poruchou funkee ledvin podighaji vétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientd v termindlnim stadiu rendiniho onemocnéni se podavani pipravku Entresto nedoporuguje. UZivéni kombinace
sakubitrl /valsartan miize byt spojeno se snizenou funkei ledvin. Riziko mize byt dale zvySeno dehydrataci nebo sougasnym uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 8k (NSAID). Hyperkalemie ¢ Lécha nemé byt zahdjena, pokud je sérova hladina drasliku
>54 mmol/I. UZivani kombinace sakubitril/valsartan miize byt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyz hypokalemie se miZe také vyskytnout. Pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/I, je tfeba zvéit vysazeni. Angioedém
U pacienti Iééenych kombinacf sakubitril/ valsartan byl hlaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, ma byt poddvani kombinace sakubitril/ valsartan ihned ukonceno a ma byt poskytnuta vhodn 16tha a sledovéni a7 do doby kompletniho a trvalého
istupu znamek a priznak(. Pripravek nesmi byt znovu podan. Angioedém spojeny s otokem laryngu miZe byt fatalni. Pokud je pravd&podobné, Ze je obstrukce dyichacich cest zplisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou
terapii, napf. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout opatfeni nutnd k zajisténi prichodnyich dychacich cest. Pacienti ernosské rasy majf zvSenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendini arterie  Kombinace
sakubitril/ valsartan maiZe zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient s bilaterdlnf nebo unilaterdlnf stendzou rendini arterie. U pacienti se stendzou rendlnf arterie je teba dbét opatrosti a doporuguje se sledovat rendlni funkce. Pacienti §
poruchou funkee jater U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojnasobek horni hranice normalniho rozmezije k dispozici omezend klinickd zkusenost. U téchto pacientli mize
byt expozice zvySena a bezpetnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacientd, doporucuje se dbét opatrnosti. Interakce: Opatrnosti je zapotiebi pfi soucasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng
antagonistt mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetng selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitordl OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napF. rifampin,
cyclosporing) nebo MPR2 (napF. ritonavir). Tehotenstvi a kojeni: Uzivéni kombinace sakubitril/valsartan se nedoporuuje behem pryniho trimestru téhotenstvi a je kumraindikuva’gn behem druhého a tretiho trimestru thotenstyi. Kvili moznému riziku
nezadoucich reakef u kojenych novorozencii/déti se pripravek nedoporucuje béhem kojeni. Nezddouci aginky: Ve/dmi casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy,
synkopa, ortostatickd hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhaniledvin, inava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred vihkosti. Dostupné [ékové formy/velikosti baleni: PVC/PVDC/Al blistry v baleni
obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 136 potahovanyich tablet nebo vicendsobnd baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 198 (7x28) potahovanych tablet (pouze dve nejvyssi sily). Pozndmka: Dfive nez Iék predepiSete, prectéte si peclivé Gpinou
informaci o pripravku. Reg. €. EU/1/15/1058/001-022. Datum registrace; 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC: 25.6.2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.
Videy pripravku je vézén na lekar'sky piedpis. Pripravek je Cdstecné hrazen z prostiedka veiginého zdravotniho pojistént.
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