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IKRAGENA INFORMAGE ENTRESTO™ 24 MG/26 MG POTAHOVANE TABLETY, )
ENTRESTO™ 49 MG/51 MG POTAHOVANE TABLETY, ENTRESTO™ 97 MG/103 MG POTAHOVANE TABLETY

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 I6ché symptomatického chronického srdegniho selhanis redukovanou ejekcnifrakeiu dospélych pacientii. Ddvkovani: Doporutendzahajovacidavka pripravku Entresto je jednatableta
49 mg/ 51 mg dvakrat denné. Dvka by méla byt zdvojndsobenaza 2-4 tydny do dosazeni cilové dévky jedna tableta 97 mg/103 mg dvakrét denné, podie tolerance pacienta. Pfi problémech
s toleranci (systolicky krevnitlak 195 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, renalni dysfunkce) se doporucuje tprava davek soub&znych 168ivych pripravk(, prechodndtitrace davek
pripravku Entresto smérem dold nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasné uzivani' s AGE inhibitory. Pipravek Entresto nesmi byt podén do 36 hodin po ukonceni Iégby ACE inhibitorem.
Angioedém souvisejfcr s predchozi 168bou ACE inhibitory nebo s 168bou ARB v anamnéze. Dédiéng nebo idiopaticky angiosdém. Soutasné uzivani s I6Givymi pripravky obsahujicimi aliskiren
upacientis diabetes mellitusnebo u pacientd s poruchou funkce ledvin (6GFR <60 ml/min/ 1,73 m’). Zavaznd poruchafunkce jater, bilidrnicirhdza a cholestdza, Druhy atfetitrimestrtéhotenstvi.
Hypersenziivita na IEciveé létky nebo na kieroukoli pomocnou ldtku. ZvIdStni upozornéni/ varovani: Dudlniblokdda RAAS e Lécbakombinacisakubitril/valsarian nesmibjt zahajenado 36 hodin
po uZiti posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je Iégha pripravkem Entresto ukoncena, [6cba AGE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni dévky kombinace
sakubitril/valsartan. * Kombinace sakubitril/valsartan s pfimymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporuguje.  Pripravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt poddvén
soutasné s jinym pripravkem obsahujicimARB. Hypotenze  Léthanemahytzahdjena, dokud STK neni 1100 mmHg. U pacienti I6cenyich kombinaci sakubitril/valsartan byly hidSeny pripady
symptomatické hypotenze, zejména u pacientdi ve véku 65 let, pacientd s rendlnim onemocn&nim a pacienti s nizkym STK (<112 mmHg). Pfi zahajovéni Icby kombinacf sakubitril/valsartan
nebo behem titrace dévek je treba rutinné monitorovat krevni tlak. Symptomatickd hypotenze se objevi pravd&podobnéji, pokud byl pacient v objemové depleci, napF. pfi Iécbé diuretiky, dietnim
omezenisoli, prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemové deplece maji byt korigovany pred zahéjenim|égby kombinaci sakubitril/valsartan, ale tato korektivni akce musf byt peclivé
vyvazena oproti riziku objemového pretizeni. Poruchafunkce ledvin  Pacientis lehkou a stredné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin podighajivétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientil
vtermindlnimstadiu rendlniho onemocnénise podavéni pripravku Entresto nedoporutuje. Uzivni kombinace sakubitril/ valsartan miZe byt spojeno se snizenou funkeiledvin. Riziko mize byt dale
kombinace sakubitril /valsartan m(iZe byt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyZ hypokalemie se maze take vyskytnout. Pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/1, je tfeba zvazit
vysazeni. Angioedém e U pacientil I66enych kombinaci sakubitril/valsartan byl hiaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, mé byt poddvani kombinace sakubitril/valsartan ihned
ukonéeno amé byt poskytnuta vhodnalétha a sledovéni az do doby kompletniho a trvalého Ustupu znamek a priznaka. Pripravek nesmi byt znovu podén. Angioedém spojeny s otokem laryngu
miZe byt fatéini. Pokud je pravd&podobné, Ze je obstrukce dychacich cest zpisobenaotokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnouterapii, napf. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml
(0,3-0,5ml) a/nebo prijmout opatteni nutnd k zajisténi prichodnych dychacich cest. Pacienti GernoSské rasy maji zvySenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlnf arterie
* Kombinace sakubitril/valsartan miiZe zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacientdi s bilaterdlni nebo unilaterdlni stendzou rendinf arterie. U pacientii se stendzou renalni arterie je
tieba dbat opatrnostia doporucujese sledovat rendlnifunkce. Pacientis poruchoufunkcejater © U pacientiise stfedné tézkou poruchou funkcejater (Child-Pughklasifikace B) nebo s hodnotami
AST/ALT vice neZ dvojnasobek horni hranice normdlniho rozmezf je k dispozici omezend Klinickd zkusenost. U téchto pacientd mize byt expozice zvySena a bezpeSnost nenf stanovena. Pokud se
pripravek pouZiva u téchto pacientd, doporucuje se dbat opatrnost. Interakee: Opatrmosti je zapotfebi pfi soutasném podéni se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetné
antagonistl mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich COX-2 inhibitor,
inhibitorci OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napf. rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (napt ritonavir). Téhotenstvi a kejeni: Uzivani kombinace sakubitril  valsarian se nedoporucuje behem prvniho
trimestru téhotenstvia je kontraindikovéno b&hem druhého a tretiho trimestru téhotenstvi. Kvili moznému riziku neZédoucich reakci u kojenych novorozencii/ déti se pripravek nedoporutuje
bhem kojeni. NeZédouci aginky: Vedmi caste: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkee ledvin. Caste: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zdvrat, bolest hlavy, synkopa, ortostatickd
hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhni ledvin, tnava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénn pred vihkosti. Dostupné Iékové
formy,/ velikosti baleni: PVC/PVDC/Alblistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 136 potahovanych tablet nebo vicendsobné baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28)
potahovanych tablet (pouze dvé nejvyssi sily). Pozndmka: Diive nez 6k predepiSete, prectéte si peclivé dplnou informaci o 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. Vyidley piipravku je
vézan na lekaisky piedpis. Pripravek je castecné hrazen z prostiedka vergného zaravotniho pojistent.
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