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VAR.1 Zadni strana

Lkracend informace  Entresto 24 mg/26 mg potahované tablety o Entresto 49 mg/51 mg potahované tablety  Entresto 97 mg/103 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovand 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 siil komplexu sakubitrilu a valsartanu). Indikace; K 16che symptomatického chronického srdecniho selhdni
sredukovanou ejekenifrakeiu dospélych pacientd. “K16ehe symptomatického chronického srdecniho selhén se systolickou dysfunkcilevé komory u détia dospivajicich ve véku jednoho roku nebo stargich.  Ddvkovani: Doporuciend zahajovaci davka pripravku
Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrat denné. Davka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosazeni cilové davky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrét denné, podle tolerance pacienta. Pri problémech s toleranci (systolicky krevni
tlak < 95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendini dysfunkce) se doporuguje iprava davek soub&Znych I6Zivych pFipravkd, prechodna titrace dévek pfipravku Entresto smérem doli 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 Entresto granule. U pediatrickych pacient, ktefi v soucasné dobg neuzivajf ACE inhibitor nebo ARB nebo uZivaji nizke dévky téchto éivych pripravki,
U pacient(i s poruchou funkce ledvin a u pacientd se stfedné t&Zkou poruchou funkce jater se doporutuje polovina zahajovaci dévky (0,8 mg/ kg pro pacienty s hmotnosti méng nez 40 kg, 0,8 mg/kg u pacientdl s hmostnosti minimalng 40 kg améné nez 50 kg
a24-mg/26 mg u pacient s hmotnosti minimélng 50 kg). Po zahéjeni by ma byt dévka zvySena na standardni zahajovaci davku a upravena kazdé 3-4 tydny. Létha nema byt zahdjena u pacient(i s hladinou drasliku v séru > 5,3 mmol/I nebo s STK < 5.
percentilvzhledem k véku pacienta. Pokud se u pacientdi vyskytnou problémy se snaSenlivosti (STK < b. percentil vzhledem k veku pacienta, symptomatickd hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkee), doporucuje se iprava soubézné podévanych Iécivych
pripravkil, dogasna titrace smérem dolti nebo vysazenf pfipravku Entresto. ™ Kontraindikace: Soucasné uzivani s ACE inhibitory. Pfipravek Entresto nesmi byt podan do 36 hodin po ukonceniléghy AGE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predchozilééhou ACE
inhibitory nebo s I6chou ARB v anamnéze. Dédicny nebo idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani s I6civimi pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetes mellitus nebo u pacient s poruchou funkce ledvin (6GFR < 60 ml/min/ 1,73 m?). Zavazna
porucha funkce jater, biliami cirhdza a cholestza. Druhy a treti trimestr t8hotenstvi. Hypersenzitivita na lécivé létky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZvIaStni upozornéni/varovani: Dudlni blokada RAAS:  Lécha kombinaci sakubitril/valsartan nesmi bt
zahdjena do 36 hodin po uZitf posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je I6Eba pripravkem Entresto ukontena, Iétha ACE inhibitorem nesmi byt zahgjena do 36 hodin po podani posledni davky kombinace sakubitril/valsartan. © Kombinace sakubitril/valsartan
s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporuuje. © Pripravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt poddvan soucasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze: L&Eba nema byt zahdjena, dokud STK neni > 100 mmHg *
u dospélych pacient(inebo > 5. percentil STK vzhledem k véku pediatrického pacienta. ™ U dospélych pacienttilégenych kombinaci sakubitril/valsartan byly hldSeny pripady symptomaticke hypotenze, zejménau pacientdi ve véku > 85 let, pacient(i s rendlnim
onemocnénim a pacientd s nizkym STK (< 112 mmHg). PFi zahajovanilégby kombinaci sakubitril/valsartan nebo béhem titrace dévek je tfeba rutinné monitorovat krevni tlak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravd@podobnéji, pokud byl pacientv objemové
depleci, napr. pfi lécbé diuretiky, dietnim omezeni soli, prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece majf byt korigovény pred zahdjenim 16ghy kombinaci sakubitril/valsartan, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvazena oproti riziku
objemového pretizent. Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou a stredné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin podighaji vétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientii v termindlnim stadiu renélniho onemocnéni se poddvéni pFipravku Entresto nedoporutuje.
hladina drasliku > 5,4 mmol/| *u dospélych pacienti a > 5,3 mmol/| u pediatrickych pacientd. ™ UZivéni 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/1, je tfeba zvaZit vysazeni. Angioedém: U pacient(i Iécenych kombinaci sakubitril /valsartan byl hiaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, ma byt poddvani kombinace sakubitril /valsartan ihned ukongeno amé byt poskytnuta
vhodnaléthaasledovaniaZ do doby kempletniho a trvalého tstupu zndmek a pfiznakd. Pipravek nesmibyt znovu poddn. Angioedém spojeny s otokem laryngu miZe byt fatéini. Pokud je pravd&podobné, Ze je obstrukce dychacich cest zptisobena otokem jazyka,
glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, napr. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout opatfeni nutnd k zajistani prichodnych dychacich cest. Pacienti GernoSské 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 pacientd s bilateralnf nebo unilaterlni stendzou rendlnf arterie. U pacientdi se stendzou rendini arterie je tfeba dbat opatrnosti
adoporutuje se sledovat rendini funkce. Pacienti s poruchou funkce jater: U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh klasifikace B) nebo s hodnatami AST/ALT vice nez dvojnasobek honi hranice normélniho rozmezije k dispozici omezend
klinicka zkusenost. U tBchto pacientli miZe byt expozice zvySena a bezpecnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacient, doporucuje se dbét opatrnosti. Interakee: Opatrostije zapotfebi pfi soutasném podéni se statiny, sildenafilem,
lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetnd antagonist( mineralokortikoidd (napr. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitorti OATP1B1,
OATP18B3, OAT3 (nap. rifampin, cyclosporine) nebo MPR2 (napt. ritonavir). Téhotenstvi a kojeni: Uzivéni kombinace sakubitrl/valsartan se nedoporucuje béhem prvniho trimestru t8hotenstvi a je kontraindikovano bhem druhého a tietiho trimestru
téhotenstvi. Kvilli moznému riziku nezadoucich reakef u kojenych novorozencii/déti se pfipravek nedoporutuje béhem kojeni. Nezadouci GEinky: Ve/ms caste: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie,
hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostatickd hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhani ledvin, inava, astenie. Podminky uchovavani; Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred vikosti. Dostupné Iékové formy/velikosti
haleni: PVC/PVDC/AI blistry v balen obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanyich tablet nebo vicendsobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7 = 28) potahovanyich tablet (pouze dvé nejwyssi sily). Poznamka: Dfive neZ gk
predepiSete, prectéte sipeclivé pinou 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. Vyidej pripraviku je vézén na lékaisky piedpis. Prjpravek je cdstecné hrazen z prostieakii veigjného zdravotnitio poyistény. “NSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o 168ivém pFipravku.
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