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

Slozeni; Jedna potahovand tableta obsahuje 24.3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sakubitrlu a 25,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou siil komplexu sakubitrilu a valsartanu).
Indikace: K 16ché symptomatického chronického srdetniho selhani s redukovanou ejekeni frakef u dospéljich pacientd. “K I6ché symptomatického chronického srdecniho selhanf se systolickou
dysfunkes levé komory u déti a dospivajicich ve véku jednoho roku nebo starsich. ™ Davkovéni: Doporucend zahajovac dévka pripravku Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét
denné. Ddvka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosazeni cilové dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrét denné, podle tolerance pacienta. Pfi problémech s toleranci (systolicky krevni
tlak < 95 mmHg, symptomatické hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkce) se doporucuje Uprava dévek soub&Znjich 6Givyich pfipravkd, prechodnd titrace ddvek pfipravku Entresto smérem
dolii nebo jeho vysazeni. *Pripravek Entresto potahované tablety nejsou vhodné pro déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pripravek Enresto granule.
U pediatrickych pacient(, ktef7 v sougasné dobg neuzivaj ACE inhibitor nebo ARB nebo uzivaji nizké dvky techto 6ivych pripravkd, u pacient s poruchou funkee ledvin a u pacientd se stfedné
tézkou poruchou funkce jater se doporutuje polovina zahajovact ddvky (0,8 mg/kg pro pacienty shmotnosti méné nez 40 kg, 0,8 mg/kg u pacientt s hmostnosti minimalng 40 kg a méné nez
50 kga 24 mg/ 26 mg u pacientd s hmotnosti miniméing 50 kg). Po zahdjeni [écby ma byt davka zvjSena na standardni zahajovaci davku a upravena kazdg 3-4 tydny. Létha nemé byt zahdjena
upacientdl s hladinou drasliku v séru > 5,3 mmol/I nebo s STK < 5. percentil vzhledem K véku pacienta. Pokud se u pacientil vyskytnou problémy se snéSenlivost (STK < 5. percentil vzhledem
kveku pacienta, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkce), doporutuje se iprava soub&Zng podévanych [6givych pripravk(, docasnd titrace smérem doltinebo vysazeni pfipravku
Entresto.” Kontraindikace: Soucasné uzivani s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do 36 hodin po ukongeni Iéchy ACE inhibitorem. Angioedém souvisgjici s predchozi Iéchou ACE
inhibitory nebo s I6chou ARB v anamnéze. Dédicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasné uzivani s Iégivymi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetes mellitus nebo u pacientd
s poruchou funkee ledvin (6GFR < 60 ml/min/1,73 m?). Zavaznd porucha funkce jater, bilidmi cirhdza acholestaza. Druhy a tretf trimestr t8hotenstvi. Hypersenzitivita na I6civé létky nebo
na kteroukoli pomocnou létku. ZvléStni upozornéni/ varovani; Dudlni blokada RAAS: e Létha kombinaci sakubitri/valsartan nesmi byt zahdjena do 36 hodin po Uit posledni dévky ACE inhibitoru.
Pokud je Iécba pripravkem Entresto ukoncena, I6cba ACE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni davky kombinace sakubitril/valsartan. e Kombinace sakubitril /valsartan
s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporutuje. @ Pipravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt poddvan soucasné s jinm pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze: L 66ba
nema byt zahdjena, dokud STK neni > 100 mmHg *u dospélch pacient(i nebo > 5. percentil STK vzhledem k véku pediatrického pacienta.” U dospélyjch pacientli 16cenych kombinaci
sakubitri/valsartan byly hidSeny pfipady symptomatické hypotenze, zejména u pacientii ve véku > 65 let, pacientli s rendlnim onemocngnim a pacientd s nizkjm STK (< 112 mmHg).
Pri zahajovani I6Eby kombinaci sakubitril/valsartan nebo behem titrace dévek je tfeba rutinné monitorovat krewni tlak. Symptomatickd hypotenze se objevi pravdpodobngji, pokud byl pacient
v objemové depleci, napf. pfi Iéché diuretiky, dietnim omezeni soli, prijmu nebo zwracen. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece maji byt korigovany pred zahjenim I6Sby kombinact
sakubitrl/valsartan, ale tato korektivni akoe musf bjt paciivé vyvaZena oprotiriziku objemového pretizent. Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou a stfedné t87kou a tézkou poruchou funke ledvin
pocléhajt vétsimu riziku roavoje hypotenze. U pacientu v termindinim stadiu rendiniho onemocnéni se podavani pripravku Enfresto nedoporucue, Uzwanl kombmane  sakubitrl/valsartan miize byt
je sérovd hladina drasliku > 54 mmol/| *u dospélych pacientd a > 5,3 mmol/I u pediatrickych pacientd.” UZivan kombinace sakuhnnl/va\sartan miZe hyt Spojeno se zvysenym fizkem
hyperkalemie, i kdyZ hypokalemie se miiZe také vyskytnout. Pokud je sérovd hladina drasliku > 5,4 mmol/I, je tfeba zvdZit vysazeni. Angioedém: U pacient IéSenych kombinac sakubitril/ valsartan
byl hidSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, m4 byt poddvéni kombinace sakubitril/valsartan ihned ukontieno a md byt poskytnuta vhodnd I6cha a sledovani aZ do doby kompletniho
atrvalého Ustupu znamek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu poddn. Angioedém spojeny s otokem laryngu miiZe byt fatalni. Pokud je pravdgpodobné, Ze je obstrukee dychacich cest zpiisobena
otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapil, napF. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo pFjmout opatfeni nutnd k zajisténi priichodnych dyichacich cest.
Pacienti GermoSske rasy maji zvySenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendini arterie: Kombinace sakubitril/valsartan mize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru
u pacient; s bilateralni nebo unilateralni stendzou rendnarterie. U pacient s stendzou renalni arterig je treba dbat opatmost a doporucuje se sledovat rendln funkee. Pacienti s poruchou funkce
jater. U pacientl se stiedné tezkou poruchou funkoe jater (Child-Pugh lasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice nez dvojndsobek homi hranice norméinfho rozmezije k dispozici omezend
Klinickd zkuSenost. U téchto pacientl miiZe byt expozice zvSena abezpecnos neni stanovena. Pokud se pfipravek pouzivd u téchto pacientd, doporuuje se dbét opatrmosti. Interakee: Opatrnosti
je zapotfebi pfi soutasném podéni se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetné antagonisti mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), nahradami drasliku
nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitorG OATP18B1, OATP1B3, OAT3 (napf. rifampin, nyclﬂsporine) nebo MPR2 (napf. ritonavir).
Tehotenstvi a kojeni; Uzivani kombinace sakubitril/valsartan se nedoporucuje behem prvniho trimestru téhotenstvi a je kontraindikovano behem druhého a tietiho trimestru t8hotenstui.
Kvili moznému riziku neZadoucich reakef u kojenych novnmzencu/ déti se pripravek nedoporutuje béhem k019n| Nezadouci acinky: Le/mi casts: “Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkee ledvin.
Casté-Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zdvrat, bolest hlavy, synkopa, ortostatick4 hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhni ledvin, tnava, astenie. Podminky uchovvani: Uchovavejte
v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vihkosti. Dostupné ékove formy,/ velikosti baleni: PVC/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanych tablet
nebo vicendsobnd baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7 x 28) potahovanych tablet (pouze dvé nejvyss sily). Pozndmka; Dfive ne ek 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: 26.05.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm
Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vi) pripravku je véizan na lekaisky piedjpis. Pijravek je céstecne hrazen z prostieakd veigineho zdiavatnifio pojisténi.
“V§imnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o 168ivém pFipravku,
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