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Indexace léciva/lécivého prFipravku:
« Lécivo/légivy pripravek se zvySenym rizikem non-adherence ze strany pacienta s klinicky relevantnim
dopadem na ucinnost nebo bezpecénost Ié¢by.
« Lécivo v Iékovych formach, které vyzaduji zvlastni nebo opakovanou edukaci.

Charakteristika:
« Lécba symptomatického chronického srde¢niho selhani s redukovanou ejekéni frakci u dospélych pacientd.
« Lécba symptomatického chronického srde¢niho selhani se systolickou dysfunkci levé komory u déti od
jednoho roku a dospivajicich.

Zjednodus$ené vysvétleni zpUsobu téinku:

«  Pfi srde¢nim selhani dochazi k patologické aktivaci osy renin-angiotenzin-aldosteron, coz vede k retenci
sodiku, vazokonstrikci a hypertrofii myokardu. Principem 1é¢by je tuto patologii antagonizovat.

« Kombinace sakubitril/valsartan plsobi dvéma vzajemné se dopliujicimi mechanismy. Valsartan blokuje
receptory pro angiotenzin Il, ¢imZ omezuje nadmérnou aktivaci systému renin-angiotenzin-aldosteron.
Vysledkem je rozsiteni cév, snizeni krevniho tlaku a omezeni nepfiznivych zmén srdelni svaloviny (hypertrofie
a fibrotizace). Sakubitril je prolécivo, které se v organismu pfeménuje na aktivni metabolit sakubitrilat. Ten
inhibuje enzym neprilysin a timto mechanismem zpomaluje odbourdvani natriuretickych peptid(. Natriuretické
peptidy zvysuji vylu¢ovani sodiku a vody, timto dochazi ke sniZzeni zatéze srdce. Vysledkem kombinace obou
mechanismd dochazi ke snizeni retence sodiku a tekutin, vazodilataci cév a omezeni aktivace sympatického
nervového systému.

Indikace véetné davkovani:

« U dospélych pacientl je sakubitril/valsartan indikovan v 1é¢bé pacientl se srde¢nim selhanim se snizenou
ejekéni frakei. M(Ze nahradit dosavadni 1é¢bu ACE inhibitory nebo sartany, pfipadné je mozné nasazeni v prvni
linii i u nové diagnostikovanych pacientd, ktefi zatim Iéceni nebyli.

« Davkovanije v pravidelnou dobu v intervalu 2x denné.

+ U dospélych pacientd je IéCba zahajena nizsi davkou 49 mg/51 mg 2x dennég, za 2-4 tydny ma byt zvySena na
cilovou davku 97 mg/103 mg.

« Détiod 1roku uZzivaji dle titracniho rezimu se zvySovanim davky co 2-4 tydny 2x denné. V zavislosti na
hmotnosti se zahajuje davkovani v 1ékové formé granule v tobolce pro otevieni. Dé&ti s hmotnosti pod 40 kg
zahajuji davkou 0,8 mg/kg a nasledné titruji 1,6 mg/kg, 2,3 mg/kg, 3,1 mg/kg. Oznaceni plati pro celkové
mnozstvi u¢innych latek a zaokrouhluje se na nejblizSi pocet celych tobolek.

« Détiod 1roku s hmotnosti 40-50 kg postupné davkuji od zahajovaci davky 0,8 mg/kg, pfes 24 mg/26 mg,

49 mg/51 mg do 72 mg/78 mg.

« Détiod 1roku s hmotnosti nad 50 kg zahajuji 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 72 mg/78 mg do cilové davky

97 mg/103 mg.

Zpusob podani/technika aplikace:
« Tabletu je nutné uzivat pravidelné 2x denné v pfedepsané davce, nezavisle na jidle. Tableta se musi spolknout
a zapit sklenici vody. Nedoporucuje se déleni ani drceni tablety.
« Granule v tobolce k otevfeni se z tobolky vysypou do malého mnoZzstvi mékkého jidla (napfiklad do
1-2 Cajovych IZiCek presnidavky), které je tfeba ihned zkonzumovat (neuchovavat na pozdégji). MlzZe se zapit
malym mnoZstvim vody.

Relevantni dietni a reZimova opatreni:
« Prilécbé srde¢niho selhani je nutné pravidelné uzivani medikace.
« S ohledem na dané onemocnéni je tfeba dodrzovat pfijem tekutin stanoveny oSetfujicim Iékafem.

SAKUBITRIL/VALSARTAN

2/5

© Ceska lékdrnicka komora/Dispenzaéni optimum 2026




DISPENZACNIi OPTIMUM

« DUleZité je hlidani si vahového pfirlstku ¢i otoku kotnik{ pro pripadné véasné odhaleni rozvoje otokd.

« Pacienti by se méli chranit pfed infekénimi onemocnénimi, v ramci prevence je vhodné ockovani proti
pneumokoklm a chfipce.

« Dale je doporuceno zajistit pravidelnou pohybovou aktivitu a vyvarovat se kufactvi a nadmérnému a
dlouhodobému pfijmu alkoholu.

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele:

« Pri zahdjenii béhem léCby je nutné monitorovat krevni tlak v domacim prostfedi pomoci pazniho tlakoméru.
Pokud lékar neurci jinak, pacient by se mél méfit pravidelné rano a vecer pred uzitim I1ék(. Déle se doporucuje
méfeni kdykoliv b&éhem dne pfi pocitu dusnosti, buseni srdce nebo zavrati.

« Nahly vahovy pfirlstek, otoky ¢i zhoréeni dusnosti by mél pacient bez prodleni nahldsit |ékafi.

« Lékje nutné uzivat 2x denné. Je vhodné nastavit pravidelnou dobu uzivani ranni a vecerni davky tak, aby
pacient nezapominal. Je mozné Iéky chystat do davkovace.

o Lécba se nesmi ukoncovat bez domluvy s Iékafem.

« Pacienti by méli byt opatrni pfi vstavani ze sedu nebo lehu kv(li riziku ortostatické hypotenze.

« V pfipadé otokd rtQ, jazyka, obli¢eje nebo dugnosti je nutné vyhledat akutni pomoc.

Monitoring cilli 1é€by:
« Hlavnim cilem Ié¢by srdecniho selhavani je snizeni umrtnosti a prevence hospitalizace. Vhodné nastavena
lé¢ba a dodrzovani rezimovych opatfeni vedou ke stabilizaci onemocnéni a zpomaleni progrese.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno Iécivo/lécivy pripravek podavat:

« LécCba nema byt zahajena u dospélych pacientll se systolickym krevnim tlakem mensim nez 100 mmHg.

« Kontraindikace podani je soubézné s ACE inhibitory, podani kombinace sakubitril/valsartan je mozné az po
36 hodinach po ukon&eni l1é¢by ACE inhibitorem.

« LécCba nesmi byt zahdjena u pacientd, ktefi prodélali angioedém v souvislosti s uzivanim ACE inhibitord a
sartan(, a u pacientd s dédi¢nym nebo idiopatickym angioedémem. V pfipadé vzniku otok( v oblasti jazyka, rtd
a krku musi byt Iék vysazen a pacient musi neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc.

o Lék nesmi byt podan u zavaznych poruch jater.

« Lécba nesmi byt zahajena pfi sérové hladiné drasliku nad 5,4 mmol/I.

« Lék je kontraindikovan ve 2. a 3. trimestru.

Vybrané nezadouci Géinky:
«  Castym nezadoucim U&inkem m{Ze byt rozvoj hypotenze, kterému Ize predeijit titraci medikace a méfenim
krevniho tlaku.
« Vlastni onemocnéni i uzivani kombinace sakubitril/valsartan miZze negativné ovliviiovat funkci ledvin. Riziko
mdzZe byt zvy$eno dehydrataci organismu, uzivanim Iéc¢iv ze skupiny nesteroidnich antiflogistik.
« LécCba kombinaci sakubitril/valsartan mlze zvySovat hladinu drasliku v krvi. BEhem |éCby je tfeba hladinu
drasliku monitorovat.

Klinicky vyznamné lékové interakce:

« Podani s Iéky ze skupiny ACE inhibitor( je kontraindikovano z ddvodu rizika vzniku vzacného, ale fatalniho
angioedému.

« Pokud se pfechazi z 1é¢by ACE inhibitorem na kombinaci sakubitril/valsartan nebo naopak, je tfeba 36hodinovy
rozestup.

« Vzhledem k obsahu valsartanu by pfipravek nemél byt podavan spolu s jinym sartanem.

« Kontraindikovano je podani spole¢né s pfimym inhibitorem reninu aliskirenem u rizikovych pacientl s diabetem
nebo poruchou funkce ledvin.
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« Pokud je sakubitril/valsartan podavan spole&né s Iéky ovliviujicimi hladinu drasliku, je tfeba monitorace
plazmatické hladiny drasliku. Pfikladem mUze byt soub&Zné podavani s draslik Setficimi diuretiky, kdy pacient
mdZe byt ohroZen rizikem hyperkalemie.

« U rizikovych pacientl je tfeba vyhnout se uzivani Iékd ze skupiny NSAID, kdy spole¢né s kombinaci sakubitril/
valsartan mohou zvysit riziko zhor8eni funkce ledvin nebo snizit antihypertenzni G¢inek. Mezi rizikové pacienty
se fadi star$i osoby, pacienti se zhorSenou funkci ledvin, pacienti uzivajici diuretika a osoby ohrozené akutni
ztratou tekutin (préjem, zvraceni).

oV pfipadé uzivani I&Civ ze skupiny inhibitord PDE5 je dllezité upozornit pacienta na moznost vyrazného snizeni
krevniho tlaku s rizikem zavrati.

Klinicky vyznamné lékové interakce:
«  Sakubitril/valsartan nevykazuje vyznamné Iékové interakce s potravou.
o Vzhledem k riziku hyperkalémi je vhodné vyvarovat se dopliik{ stravy obsahujicich draslik a draselné soli.

Ostatni klinicky relevantni Iékové problémy:

« Je nutna monitorace krevniho tlaku v domacim prostfedi.

« DUlezita je opatrnost pfi vstavani ze sedu a lehu kvdli riziku zavrati a padu.

« Nezbytné je dodrzovani davkovani 2x denné.

« V pfipadé pfechodu z terapie ACE inhibitory se musi nechat rozestup 36 hodin od zahajeni 1é¢by kombinaci
sakubitril/valsartan.

« V pfipadé samolécby bolesti je tfeba vyhnout se dlouhodobému a nadmérnému uzivani NSAID.

« Pacient by nemél uzivat volné prodejné doplnky stravy s obsahem drasliku. Hladinu drasliku je tfeba
monitorovat Iékafem.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

«  Sakubitril/valsartan mdze poskodit plod. Nedoporucuje se uzivani v 1. trimestru téhotenstvi. Kontraindikovan je
ve 2. a 3. trimestru. V pfipadé otéhotnéni je nutné pfipravek vysadit a neprodlené kontaktovat Iékafe, ktery
nastavi vhodné&jsi 1é¢bu. V pfipadé planovani téhotenstvi je vhodné pfedem s Iékafem dohodnout alternativni
postup.

« Kombinace sakubitril/valsartan se nedoporucuje u kojicich matek.

Specifika pouZiti u déti a senioru:
«  Sakubitril/valsartan mohou déti od jednoho roku, titruje se dle télesné hmotnosti, podava se v Iékové formé
granule v tobolce k otevreni.
« U seniorll se davkovani fidi dle stavu renélnich funkci. U pacientd s glomerularni filtraci [eGFR]
30-60 ml/min/1,73 m? se zvazuje redukovat na polovinu zahajovaci davky. U pacient( s t&Zkou poruchou
funkce ledvin ma byt zvdZzeno podani, pfipadné podavat ve snizeném davkovani.

Genericka substituce:
« Generické IéCivé pfipravky nejsou na trhu pfitomné, proto neni genericka substituce toho ¢asu mozna.
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Pozndmka: Jednd se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroj (nikoli pouze
informace uvedené v SmPC). Text byl vypracovan podle nejlep$iho védomi a svédomi autorl a oponentd.
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