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

Ikrdcendinformace  Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mgnebo 97,2 mg sacubitrilum a 25,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako sacubitrili etvalsartaninatrii complexus). Indikace; K gcbé symptomatického chronického
srdecniho selhdni's redukovanou ejekénifrakeiu dospélych pacient. Davkovani: Doporucend zahajovaci dévka pripravku Entresto je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrédt denné. Davka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosazeni cilové dévky jednatableta
97 mg/103 mg dvakrat denng, podle tolerance pacienta. Pri problémech s toleranci (systolicky krevnitlak < 95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkce) se doporuguje Gprava dévek soub&znych 16ivyich pripravki, prechodnd titrace
davek pripravku Entresto smérem dold nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasn uzivanis AGE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do 36 hodin po ukonGent Iéshy ACE inhibitorem. Angiogdém souvisejici s predchoz IéSbou ACE inhibitory nebo
s1é8hou ARB v anamnéze. Dadiciny nebo idiopaticky angioedém. Souzasné uzivni s égivimi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetes melitus nebo u pacienti s poruchou funkce ledvin (eGFR < 60 ml/min/1,73 m’). Zavaind porucha funkce jater,
bilidrni cirhdza a cholestaza. Druhy a treti trimestr téhotenstvi. Hypersenzitivita na légiveé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozorngni/varovani: Duélni blokada RAAS e Lécha kombinaci sakubitril/valsartan nesmi byt zahdjena do 36 hodin
pouZitf poslednidavky ACE inhibitoru. Pokud je [6Eba pripravkem Entresto ukoncena, [éba ACE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni dévky kembinace sakubitril/valsartan. e Kombinace sakubitril/valsartan s pfimymiinhibitory reninu
jako je aliskiren se nedoporucuje. © Pipravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemé byt poddvan souzasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze  Légha nemd byt zahéjena, dokud STK neni > 100 mmHg. U pacient Iééenych kombinaci
sakubitril/valsartan byly hldSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacient(i ve véku = 65 let, pacient( s renélnim onemocnénim a pacient(i s nizkym STK (< 112 mmHg). Pfi zahajovéni I6cby kombinacf sakubitril/valsartan nebo béhem titrace davek
je tieba rutinné monitorovat krevni tlak. Symptomatickd hypotenze se objevi pravdgpodobngji, pokud byl pacient v objemove depleci, napf. pfi I6che diuretiky, dietnim omezeni soli, prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece majf byt
korigovény pred zahajenim Iécby kombinaci sakubitril/valsartan, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvazena oproti riziku objemoveého pretizeni. Porucha funkee ledvin © Pacientis lehkou a stredné tézkou atézkou poruchou funkce ledvin podighajivétSimu
riziku rozvoje hypotenze. U pacientl v termindlnim stédiu rendlniho onemocnéni se podévani pripravku Entresto nedoporuguje. Uzivani kombinace sakubitril/ valsartan miZe byt spojeno se snizenou funkei ledvin. Riziko mize byt déle zvySeno dehydrataci nebo
hypokalemie se mize také vyskytnout. Pokud je sérova hladina drasliku > 5,4 mmol/I, je tfeba zvdit vysazeni. Angioedém U pacient(ilégenych kombinaci sakubitril/ valsartan byl hiaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, mé byt poddvani kombinace
sakubitril/valsartan ihned ukongeno a ma byt poskytnuta vhodnd 6cha a sledovani aZ do doby kempletniho a trvalého dstupu zndmek a priznaki. Pripravek nesmi byt znovu podén. Angioedém spojeny s otokem laryngu maze byt fatélni. Pokud je pravdgpodobné,
Z¢ je obstrukce dychacich cest zptsobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, e tfeba nasadit rychle vhodnou terapil, napF. roztok adrenalinu 1 mg/ 1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout opatfeni nutné k zajisténi priichodnyich dychacich cest. Pacienti ¢ernosské
rasy majf zvySenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendini arterie ® Kombinace sakubitril/valsartan mize zvySovat hladinu urey v krvi akreatininu v séru u pacients bilaterdini nebo unilaterdinf stendzou rendinf arterie. U pacientd
se stendzou rendlni arterie je treba dbét opatrnosti a doporuguje se sledovat rendlnifunkce. Pacienti s poruchou funkce jater U pacientil se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvajndsobek horni
hranice normalniho rozmezije k dispozici omezend linicka zkusenost. U téchto pacienti miiZe byt expozice zvySena a bezpetnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacientd, doporucuje se dbat opatrnosti. Interakee: Opatrnostije zapotfebf pfi
soutasném podénise statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetné antagonistt mineralokortikoidd (nap. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich
GOX-2 inhibitord, inhibitord OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (nap. rifampin, cyclosporine) nebo MPR2 (nap. ritonavir). Tehotenstvi a kojeni: Uzivan kombinace sakubitri/valsartan se nedoporugujg béhem prvniho trimestru t8hotensivia je kontraindikovano béhem
druhgho atfetiho trimestru tehotenstvi. Kviili moznému riziku nezadoucich reakef u kojenyich novorozencii/ déti se pripravek nedoporucuje behem kojeni. Nezadouci iinky: Vedmi casteé: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie,
hypokalemie, hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhdni ledvin, inava, astenie. Podminky uchovavani; Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chréngn pred vihkosti. Dostupné Iékové
formy/velikosti baleni: PVC/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanyich tablet nebo vicendsobné baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7=28) potahovanych tablet (pouze dve nejvyssisily). Pozndmka; Dfive nez
|6k predepisete, prectéte si peclive dplnou informacio pripravku. Reg. .: EU/1/15/1058/001-022. Datum registrace: 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC: 19.5.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ey pripravku je véizén na lékaisky piedpis. Plipravek je castecné hiazen z prostiedki veiginého zdravotniho poyisténi:

ENTRESTO™ je ochrannd zndmka spolecnosti Novartis AG.
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