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LÉČBA SRDEČNÍHO SELHÁNÍ 
– MYSLETE NA PACIENTA 
ANEB DĚLÁME OPRAVDU DOST?
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Slo�ení: Jedna potahovaná tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sakubitrilu a 25,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou sùl komplexu sakubitrilu a valsartanu). 
Indikace: K léèbì symptomatického chronického srdeèního selhání s redukovanou ejekèní frakcí u dospìlých pacientù. *K léèbì symptomatického chronického srdeèního selhání se systolickou 
dysfunkcí levé komory u dìtí a dospívajících ve vìku jednoho roku nebo star�ích.* Dávkování: Doporuèená zahajovací dávka pøípravku Entresto u dospìlých je jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrát 
dennì. Dávka by mìla být zdvojnásobena za 2�4 týdny do dosa�ení cílové dávky jedna tableta 97 mg/103 mg dvakrát dennì, podle tolerance pacienta. Pøi problémech s tolerancí (systolický krevní 
tlak ≤ 95 mmHg, symptomatická hypotenze, hyperkalemie, renální dysfunkce) se doporuèuje úprava dávek soubì�ných léèivých pøípravkù, pøechodná titrace dávek pøípravku Entresto smìrem 
dolù nebo jeho vysazení. *Pøípravek Entresto potahované tablety nejsou vhodné pro dìti s tìlesnou hmotností ménì ne� 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pøípravek Entresto granule. 
U pediatrických pacientù, kteøí v souèasné dobì neu�ívají ACE inhibitor nebo ARB nebo u�ívají nízké dávky tìchto léèivých pøípravkù, u pacientù s poruchou funkce ledvin a u pacientù se støednì 
tì�kou poruchou funkce jater se doporuèuje polovina zahajovací dávky (0,8 mg/kg pro pacienty s hmotností ménì ne� 40 kg, 0,8 mg/kg u pacientù s hmostností minimálnì 40 kg a ménì ne� 
50 kg a 24 mg/26 mg u pacientù s hmotností minimálnì 50 kg). Po zahájení léèby má být dávka zvý�ena na standardní zahajovací dávku a upravena ka�dé 3�4 týdny. Léèba nemá být zahájena 
u pacientù s hladinou draslíku v séru > 5,3 mmol/l nebo s STK < 5. percentil vzhledem k vìku pacienta. Pokud se u pacientù vyskytnou problémy se sná�enlivostí (STK < 5. percentil vzhledem 
k vìku pacienta, symptomatická hypotenze, hyperkalemie, renální dysfunkce), doporuèuje se úprava soubì�nì podávaných léèivých pøípravkù, doèasná titrace smìrem dolù nebo vysazení pøípravku 
Entresto.* Kontraindikace: Souèasné u�ívání s ACE inhibitory. Pøípravek Entresto nesmí být podán do 36 hodin po ukonèení léèby ACE inhibitorem. Angioedém související s pøedchozí léèbou ACE 
inhibitory nebo s léèbou ARB v anamnéze. Dìdièný nebo idiopatický angioedém. Souèasné u�ívání s léèivými pøípravky obsahujícími aliskiren u pacientù s diabetes mellitus nebo u pacientù 

2s poruchou funkce ledvin (eGFR < 60 ml/min/1,73 m ). Záva�ná porucha funkce jater, biliární cirhóza a cholestáza. Druhý a tøetí trimestr tìhotenství. Hypersenzitivita na léèivé látky nebo 
na kteroukoli pomocnou látku. Zvlá�tní upozornìní/varování: Duální blokáda RAAS: � Léèba kombinací sakubitril/valsartan nesmí být zahájena do 36 hodin po u�ití poslední dávky ACE inhibitoru. 
Pokud je léèba pøípravkem Entresto ukonèena, léèba ACE inhibitorem nesmí být zahájena do 36 hodin po podání poslední dávky kombinace sakubitril/valsartan. � Kombinace sakubitril/valsartan 
s pøímými inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporuèuje. � Pøípravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemá být podáván souèasnì s jiným pøípravkem obsahujícím ARB. Hypotenze: Léèba 
nemá být zahájena, dokud STK není ≥ 100 mmHg *u dospìlých pacientù nebo ≥ 5. percentil STK vzhledem k vìku pediatrického pacienta.* U dospìlých pacientù léèených kombinací 
sakubitril/valsartan byly hlá�eny pøípady symptomatické hypotenze, zejména u pacientù ve vìku ≥ 65 let, pacientù s renálním onemocnìním a pacientù s nízkým STK (< 112 mmHg). 
Pøi zahajování léèby kombinací sakubitril/valsartan nebo bìhem titrace dávek je tøeba rutinnì monitorovat krevní tlak. Symptomatická hypotenze se objeví pravdìpodobnìji, pokud byl pacient 
v objemové depleci, napø. pøi léèbì diuretiky, dietním omezení soli, prùjmu nebo zvracení. Deplece sodíku a/nebo objemová deplece mají být korigovány pøed zahájením léèby kombinací 
sakubitril/valsartan, ale tato korektivní akce musí být peèlivì vyvá�ena oproti riziku objemového pøetí�ení. Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou a støednì tì�kou a tì�kou poruchou funkce ledvin 
podléhají vìt�ímu riziku rozvoje hypotenze. U pacientù v terminálním stádiu renálního onemocnìní se podávání  pøípravku Entresto nedoporuèuje. U�ívání kombinace sakubitril/valsartan mù�e být 
spojeno se sní�enou funkcí ledvin. Riziko mù�e být dále zvý�eno dehydratací nebo souèasným u�íváním nesteroidních protizánìtlivých lékù (NSAID). Hyperkalemie: Léèba nemá být zahájena, pokud 
je sérová hladina draslíku > 5,4 mmol/l *u dospìlých pacientù a > 5,3 mmol/l u pediatrických pacientù.* U�ívání kombinace sakubitril/valsartan mù�e být spojeno se zvý�eným rizikem 
hyperkalemie, i kdy� hypokalemie se mù�e také vyskytnout. Pokud je sérová hladina draslíku > 5,4 mmol/l, je tøeba zvá�it vysazení. Angioedém: U pacientù léèených kombinací sakubitril/valsartan 
byl hlá�en angioedém. Pokud se objeví angioedém, má být podávání kombinace sakubitril/valsartan ihned ukonèeno a má být poskytnuta vhodná léèba a sledování a� do doby kompletního 
a trvalého ústupu známek a pøíznakù. Pøípravek nesmí být znovu podán. Angioedém spojený s otokem laryngu mù�e být fatální. Pokud je pravdìpodobné, �e je obstrukce dýchacích cest zpùsobena 
otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tøeba nasadit rychle vhodnou terapii, napø. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3�0,5 ml) a/nebo pøijmout opatøení nutná k zaji�tìní prùchodných dýchacích cest. 
Pacienti èerno�ské rasy mají zvý�enou vnímavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stenózou renální arterie: Kombinace sakubitril/valsartan mù�e zvy�ovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru 
u pacientù s bilaterální nebo unilaterální stenózou renální arterie. U pacientù se stenózou renální arterie je tøeba dbát opatrnosti a doporuèuje se sledovat renální funkce. Pacienti s poruchou funkce 
jater: U pacientù se støednì tì�kou poruchou funkce jater (Child-Pugh klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT více ne� dvojnásobek horní hranice normálního rozmezí je k dispozici omezená 
klinická zku�enost. U tìchto pacientù mù�e být expozice zvý�ena a bezpeènost není stanovena. Pokud se pøípravek pou�ívá u tìchto pacientù, doporuèuje se dbát opatrnosti. Interakce: Opatrnosti 
je zapotøebí pøi souèasném podání se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium �etøícími diuretiky vèetnì antagonistù mineralokortikoidù (napø. spironolakton, triamteren, amilorid), náhradami draslíku 
nebo solemi s obsahem draslíku, nesteroidními antirevmatiky vèetnì selektivních COX-2 inhibitorù, inhibitorù OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napø. rifampin, cyclosporine) nebo MPR2 (napø. ritonavir). 
Tìhotenství a kojení: U�ívání kombinace sakubitril/valsartan se nedoporuèuje bìhem prvního trimestru tìhotenství a je kontraindikováno bìhem druhého a tøetího trimestru tìhotenství. 
Kvùli mo�nému riziku ne�ádoucích reakcí u kojených novorozencù/dìtí se pøípravek nedoporuèuje bìhem kojení. Ne�ádoucí úèinky:  Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. 

v pùvodním obalu, aby byl pøípravek chránìn pøed vlhkostí. Dostupné lékové formy/velikosti balení: PVC/PVDC/Al blistry v balení obsahujícím 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovaných tablet 
nebo vícenásobná balení obsahující 168 (3 balení po 56) nebo 196 (7 × 28) potahovaných tablet (pouze dvì nejvy��í síly). Poznámka: Døíve ne� lék pøedepí�ete, pøeètìte si peèlivì úplnou 
informaci o pøípravku. Reg. è.: EU/1/15/1058/001-022. Datum registrace: 19.11.2015. Datum poslední revize textu SPC: 26.05.2023. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Novartis Europharm 
Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. 
*V�imnìte si prosím zmìny (zmìn) v informacích o léèivém pøípravku. 

ZKRÁCENÁ INFORMACE 
Entresto 24 mg/26 mg potahované tablety � Entresto 49 mg/51 mg potahované tablety � Entresto 97 mg/103 mg potahované tablety 
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