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LEK VASI 1. VOLBY JAKO SOUCAST ZAKLADNI TERAPIE HFrEF"

20 % snizeni rizika kardiovaskularniho imrti nebo prvni
= hospitalizace pro srde¢ni selhani vs. enalapril (p<0,001)*

42 % sniZenirizika kardiovaskularniho mrti a rehospitalizace pro srdecnl
~ selh&ni pfi nasazeni za hospitalizace vs. enalapril (p = 0,007)°

zlepSeni ve fyzickych a spolecenskych
aktivitach vs. enalapril*

URGENTNI pece

Ikrécend informace »  SloZeni: Jedna potahovana 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 Sacubitrili et valsartani natrii complexus). Indikace: K I6ché
symptomatického chronického srdecniho selhani s redukovanou ejekcni frakei u dospélych pacientii. Davkovani: Doporutend zahajovaci dévka pripravku Entresto e jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrdt denng. Davka by méla byt zdvojndsobena
7a 2-4 tydny do dosazeni cilové davky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat denné, podle tolerance pacienta. P¥i problémech s toleranci (systolicky krevni tlak <95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkce)
se doporuguje tiprava ddvek soub&Znyich IEGivych pripravk(l, prechodnd titrace davek pFipravku Entresto smérem dolti nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasné uzivanis ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmibyt poddn do 36 hodin po
ukoncenfIéghy ACE inhibitorem. Angioedém souvisejfci s predchozf écbou ACE inhibitory nebo s Iébou ARB v anamnéze. Déditny nebo idiapaticky angioedém. Soutasné uzivani s Iggivymi pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetes
mellitus nebo u pacient( s poruchou funkee ledvin (eGFR <60 ml/min/ 1,73 m"). Zavaznd porucha funkce jater, bilidrni cirhdza a cholestdza. Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi. Hypersenzitivita na [6givé ltky nebo na kteroukoli pomocnou ltku.
Lvlastni upozornéni/ varovani; Dudlni blokéda RAAS e Létha kombinaci sakubitril/valsartan nesmibjt zahdjena do 36 hodin po uziti posledni dévky ACE inhibitoru. Pokud je 1étha pFipravkem Entresto ukontena, létha ACE inhibitorem nesmi
byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni ddvky kombinace sakubitril/valsartan. © Kombinace sakubitril/valsartan s primymiinhibitory reninujakoje aliskiren se nedoporucuje. © Pripravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemé byt
poddvan sougasné s jingm pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze  Létha nemé byt zahdjena, dokud STK neni =100 mmHg. U pacientii I6enych kombinaci sakubitril/valsartan byly hidSeny pfipady symptomatické hypotenze, zejména
upacientii ve veku =65 let, pacientll s rendlnim onemacnénim a pacienti s nizkym STK (<112 mmHg). PFi zahajovéni 16gby kombinaci sakubitril /valsartan nebo béhem titrace davek je tfeba rutinné monitorovat krevni tlak. Symptomatickd
hypotenze se objevi pravdépodobnéji, pokud byl pacient v objemove deplec, napr. pri [6Eb& diuretiky, dietnim omezeni soli, prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemové deplece maji byt korigovany pred zahgjenim [6chy kombinact
sakubitril/valsartan, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvdZena oproti riziku objemového pretizeni. Porucha funkce ledvin © Pacientis lehkou a stfedné tézkou a téZkou poruchou funkce ledvin podighaji vétSimu riziku rozvoje hypotenze.
Upameﬂ i vtermina’m\'m s a’diu IBﬂé|ﬂﬂ1[] onemocnani s pndévém’ pripravku Entresto nedoporutuje. Uzivani kombinace sakubitril/ valsartan miZe byt spojeno se snizenou funkef ledvin. Riziko miiZe byt déle zvySeno dehydrataci nebo
hyperkalemle |kdyﬁypnka\emxese mu*etakevyskymuut Pnkudjese’mvéh\adma drasliku >5,4 mmol/1, je tfeba zvézit vysazeni. Angioedém e U pacientii I6enych kombinaci sakubitril/valsartan byl hidSen angioedém. Pokud se objevi
angioedém, ma byt podavani kombinace sakubitril/valsartan ihned ukonteno amd byt poskytnuta vhodna I6tba a sledovani aZ do doby kompletniho a trvalého Gstupu znamek a pfiznakd. Pripravek nesmi byt znovu podén. Angioedém spojeny
sotokem laryngu mize byt fatdlni. Pokud je pravdépodobné, Zeje obstrukce dychacich cest zplisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, napf. roztok adrenalinu 1 mg,/ 1 ml(0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout
opatfeni nutnd k zajisténi 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
akreatininu v séru u pacientis bilaterdlni nebo unilaterdlni stendzou rendinf arterie. U pacienti se stendzou rendInf arterie je tfeba dbét opatrnosti a doporucuje se sledovat rendini funkce. Pacienti s poruchou funkce jater U pacientii se
stredné t8zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojndsobek horni hranice normalniho rozmezi je k dispozici omezend Klinickd zkusenost. U téchto pacientd miize byt expozice zvySena
abezpecnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziv u téchto pacientd, doporuguje se dbét opatrnosti. Interakce: Opatrnosti je zapotfebi pfi soucasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetné antagonisti
mineralokortikoidd (napF. spironolakton, triamteren, amilori hradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetng selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitord OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napf. rifampin,
cyclosporing) nebo MPR2 (napt. ritonavir). TEhotenstvi a kejeni: Uzivanikombinace sakubitri/ valsartan se nedoporuuje béhem pruniho trimestru thotenstviaje kontraindikovéno béhem druhého a tretiho trimestru téhotenstvi. Kudli moznému
riziku nezédoucich reakciu kojenyich novorozencti/ déti se pripravek nedoporucuje béhem kojeni. NeZddouci aginky: Ve/my casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zévrat,
holest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhani ledvin, inava, astenie. Podminky uchovévani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Dostupné 6kové formy/ velikosti baleni:
PVC,/PVDC/ Alblistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanych tablet nebo vicendsobné baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanjich tablet (pouze dvé nejvyssisily). Pozndmka: Diive nez gk
predepiSete, prectéte i pecliv tpinouinformacio pipravku. 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. Ve pripraviku je vdzén na lékarsky piedpis. Pripravek je Castecné hrazen z prostiedki verginého zdravotniho pojisténs.
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