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sérova hladin trasiiku =54 mmal/|, ja tFeba zvaitvysazeni. Angioedém = U pacientii Ié2enych komhinct sakubitril'valszrtan byl hldsen
anpioedém. Pokud se objevi angloeddm, md byt poddvéni kombinace sakubitri /valsartan ihned ukonseno a md byt poskytnuta vhodnd létha
a sledovani af do doby kompletniha 2 frvalgho dsfupu zndmek a piznaki. PFipravek nesmi byt znavu podén. Angioeddm spojeny s otokem
laryngu miiZe byt fatdlni. Pokud ja pravd&padobng, Z je obstrukee djchacich cest zpdsabena atokem jazyka, glottis nebo hrtany, je tfeha
nasadit rychle vhodnau terapii, napf. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 mi) a/neba prijmout opatfen nutnd k zajistént prichodnjch
tijehacich cest. Pacienti emodskd rasy maji vySanou vnimavast k rozvoji angioedému, Pacienti se stendzou rendlni arteria » Kombinace
sakubitril/valsartan mitfe zvySovat hladinu urey v krvi a kreatining v séru u pacientd s bilataréin nabo unilatergln’ stendzou renéln’ arterie,
U pacient se stendzou rendini arterie je tFeba dbét opatmosti a doporutuje s sladovat rendini funkoe, Pacienti s poruchou funkes jater =
|/ pacient(i sa stfednd tékou poruchou funkee jater (Child-Pugh klasifikace B) nebo s hodnotami AST,/ALT vice nef dvojnsabek horni hranica
nomiélniha razmezi je k dispozici omezen klinickd zkuSenost. U téchto pacientd mie byt expozice zviiena a bazpetnost neni stanavena.
Pokud se pripravek pouZivd u téchto pacientd, doporutuje se dbét opatmaosti. Interakce: Opatmosti je zapatfebi pii soutasném podani se
statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky vietné antagonistd mineralokortikoidd (napt. spironalakton, tiamteren, amilorid),
ndhradami drasifku nebo solemi s obsahem drasiku, nesteroldnimi antirevmatiky véatng selektivnich COX-2 inhibitord, Inhibitord OATF1B1,
(ATP1B3, DAT3 (napr. rifampin, cyclosporing) nebo MPR? (napf. ritanavir). Tehotenstvi a kjeni: Lzvant kombinaoe sakubitril valsartan sa
nedoporuéuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi a je kontraindikovdno bEhem druhéha a tfetiho rimestru tEhotenstvi. Kvil moinému riziky
neddoucich reakef u kojengch novorozenci/déli se pipravek nedaporutiuje bEhem kojeni. NeZadouct dginky: Wedmi éaste: Hyperkalamie,
hynotenze, porucha funkce ladvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zévrat, bolest hlavy, synkope, ortostatickd hypotenze,
prijjem, nauzea, gastritida, selhdni ledvin, dnava, astenie, Podminky uchovévani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén
pfed vihkosti, Dostupn@ Iékové formy)/velikesti baleni: PVG/PVDC/AI blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 198
potahovangch tablet nebo vicendsobnd haleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) neba 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dv nejvySsi
sfty). Pozndmka: Dfive ne |ik predepiete, pfectite sl peting dplnou Informacd o pipravky. Reg. £ EU/1,/15/1058/001-022. Datum
reqistrace: 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPG: 25.6.2020. Driitel rozhodnuti o regisiraci: Novartis Europharm Limited, Vista
Building Fim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wi/ pifpeawky je vizdn na lokaisky progpis. Pijpravek je &dsteing hrazen
2 prostiedid vergingho zdravotniho pojistent
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