Novartis Europharm Limited ENTRESTO
Skrécona Informacja o Leku

Entresto
Sakubitryl, Walsartan

Postac i sklad:

Tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 24,3 mg sakubitrylu i 25,7 mg walsartanu lub 48,6 mg
sakubitrylu i 51,4 mg walsartanu lub 97,2 mg sakubitrylu i 102,8 mg walsartanu (w postaci kompleksu
soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).

Granulat w otwieranych kapsutkach. Kazda kapsulka zawiera cztery granulki, co odpowiada 6,1 mg
sakubitrylu i 6,4 mg walsartanu lub dziesi¢¢ granulek, co odpowiada 15,18 mg sakubitrylu i 16,07 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu)

Wskazania:

Niewydolnos¢ serca u dorostych: leczenie objawowej, przewleklej niewydolnoS$ci serca ze zmniejszong
frakcjg wyrzutows.

Niewydolnosé serca u dzieci i mlodziezy w wieku jednego roku i starszych: leczenie objawowe;j,
przewleklej niewydolnosci serca z zaburzeniami czynnos$ci skurczowej lewej komory.

Dawkowanie:

Uwagi ogolne

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego Entresto jednoczes$nie z inhibitorem konwertazy angiotensyny
(ACE) lub z antagonista receptora angiotensyny Il (ang. angiotensin receptor blocker, ARB). Nie wolno
rozpoczyna¢ podawania produktu leczniczego Entresto przez co najmniej 36 godzin od przerwania
leczenia inhibitorem ACE ze wzgledu na potencjalne ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas
jednoczesnego leczenia inhibitorem ACE. Walsartan zawarty w produkcie leczniczym Entresto ma
wigkszg biodostepnos¢ niz walsartan zawarty w innych lekach dostepnych w obrocie w postaci tabletek.
W przypadku pominig¢cia dawki, pacjent powinien przyjaé kolejng dawke o wyznaczonej porze.
NiewydolnosSc serca u dorostyh

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 49 mg/51 mg podawana dwa razy na dobg, z wyjatkiem
opisanych nizej sytuacji. Po 2-4 tygodniach dawke te nalezy podwoi¢ do dawki docelowej, czyli jednej
tabletki 97 mg/103 mg podawanej dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od tolerancji pacjenta. Jesli u pacjenta
wystapia problemy z tolerancja leku (skurczowe cisnienie krwi [SBP] <95 mmHg, objawy niedocis$nienia,
hiperkaliemia, zaburzenia czynno$ci nerek), zaleca si¢ dostosowanie jednocze$nie podawanych lekow,
czasowe obnizenie dawki lub przerwanie podawania leku Entresto. W badaniu PARADIGM-HF lek
Entresto byl podawany w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci serca, zamiast
inhibitora ACE lub innego ARB. Doswiadczenie u pacjentow nieprzyjmujacych obecnie inhibitora ACE
lub ARB lub przyjmujacych mate dawki tych lekow jest ograniczone, dlatego u tych pacjentdéw zaleca si¢
dawke poczatkowa 24 mg/ 26 mg dwa razy na dobe i powolne zwigkszanie dawki (podwajanie dawki co
3-4 tygodnie). Nie nalezy rozpoczynac leczenia u pacjentéw ze stgzeniem potasu w surowicy >5,4 mmol/l
lub z SBP <100 mmHg. U pacjentéw z SBP >100 do 110 mmHg nalezy rozwazy¢ podanie dawki
poczatkowej 24 mg/26 mg dwa razy na dobg.

Niewydolnos¢ serca u dzieci

W ponizszej tabeli przedstawiono dawki zalecane u dzieci i mtodziezy. Zalecang dawke nalezy
przyjmowa¢ doustnie dwa razy na dobe. Dawke nalezy zwigksza¢ co 2-4 tygodnie az do osiggnigcia
dawki docelowej, w zaleznosci od tolerancji pacjenta. Lek Entresto tabletki powlekane nie jest
odpowiedni dla dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg. Dla tych pacjentow dostepny jest lek Entresto w
postaci granulatu.

Zalecany schemat zwiekszania dawki

Masa ciala pacjenta Do podawania dwa razy na dobe
Potowa dawki | Dawka Dawka Dawka
poczatkowej * | poczatkowa posrednia docelowa
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Dzicj:'ci .i mtodziez o masie ciata | 0,8 glg/kg 1,6 mg/ke mc.* 2,3 ;ng/kg 3,1 7gng/kg
ponizej 40 kg mc. mc. mc.

Dzieci i mlodziez o masie ciata | 0,8 mg/kg

co najmniej 40 kg, mniej niz mc.” 24 mg/26 mg | 49 mg/51 mg | 72 mg/78 mg
50 kg

Ic)ozfacjlnirllrigfg(z)lizgo masie ciata | 24 mg/26 mg 49 mg/51 mg | 72 mg/78 mg | 97 mg/103 mg

* Potowa dawki poczatkowej jest zalecana u pacjentéw, ktorzy nie przyjmuja inhibitora ACE lub ARB
lub ktorzy przyjmuja mate dawki tych produktow leczniczych, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek (wyliczony wskaznik przesaczania kigbuszkowego [eGFR] <60 ml/min/1,73 m?) i u pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz szczegolne populacje pacjentow).

#Dawki 0,8 mg/kg mc., 1,6 mg/kg mc., 2,3 mg/kg mc. i 3,1 mg/kg mc. odnosza si¢ do tacznej ilosci
sakubitrylu 1 walsartanu i nalezy je podawac w postaci granulatu.

U pacjentow nieprzyjmujacych obecnie inhibitora ACE lub ARB badz przyjmujacych mate dawki tych
produktow leczniczych zaleca si¢ zastosowanie potowy dawki poczatkowej. U dzieci i mlodziezy o masie
ciata od 40 kg do mniej niz 50 kg zaleca si¢ dawke poczatkowa wynoszaca 0,8 mg/kg mc. dwa razy na
dobg (podawang w postaci granulatu). Po rozpoczeciu leczenia dawke nalezy zwigksza¢ do osiggniecia
standardowej dawki poczatkowej zgodnie z zalecanym schematem zwigkszania dawki podanym w tabeli i
dostosowywac ja co 3-4 tygodnie. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia u pacjentdw ze stgzeniem potasu w
surowicy >5,3 mmol/l lub z SBP <5-tego percentyla dla wieku pacjenta. Jesli u pacjentow wystapia
problemy z tolerancjg leczenia (SBP <5-tego percentyla dla wieku pacjenta, objawowa hipotensja,
hiperkaliemia, zaburzenia czynno$ci nerek), zaleca si¢ dostosowanie dawki przyjmowanych jednoczesnie
produktow leczniczych, czasowe zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia lekiem Entresto.
Szczegdlne populacje pacjentow:

Pacjenci w podesziym wieku: U pacjentow w podeszlym wieku dawka leku powinna by¢ dostosowana do
stanu czynno$ciowego nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z fagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR 60-90 ml/min/1,73 m?). U pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR 30-60 ml/min/1,73 m?) nalezy rozwazy¢é podanie potowy dawki
poczatkowej. Poniewaz doswiadczenie kliniczne u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(eGFR <30 ml/min/1,73 m?) jest ograniczone, lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci i zaleca si¢
stosowanie potowy dawki poczatkowej. U dzieci i mtodziezy o masie ciata od 40 kg do mniej niz 50 kg
zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej 0,8 mg/kg mc. dwa razy na dobe (podawanej w postaci
granulatu). Po rozpoczeciu leczenia dawke nalezy zwicksza¢ zgodnie z zalecanym schematem
zwigkszania dawki co 2-4 tygodnie.

Brak jest doswiadczenia ze stosowaniem leku Entresto u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek,
dlatego stosowanie leku w tej grupie pacjentdow nie jest zalecane.

Zaburzenia czynnosci wgtroby: Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki, gdy lek jest podawany
pacjentom z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (stopnia A w skali Child-Pugh). Do§wiadczenie
kliniczne u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (stopnia B w skali Child-Pugh)
lub z warto$ciami aminotransferazy asparaginianowej (AspAT)/ aminotransferazy alaninowej (A1AT)
powyzej dwukrotno$ci gornej granicy normy jest ograniczone. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek u
tych pacjentow i zaleca si¢ stosowanie potowy dawki poczatkowej. U dzieci i mlodziezy o masie ciata od
40 kg do mniej niz 50 kg zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej 0,8 mg/kg mc. dwa razy na dobe
(podawanej w postaci granulatu). Po rozpoczeciu leczenia dawke nalezy zwickszaé zgodnie z zalecanym
schematem zwigkszania dawki co 2-4 tygodnie. Lek Entresto jest przeciwwskazany u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, marskoscia zotciowg lub cholestazg (stopnia C w skali Child-
Pugh).

Dzieci i mtodziez: Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku u dzieci w wieku
ponizej 1. roku zycia. Aktualne dane przedstawiono, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania: Podanie doustne. Lek moze by¢ podawany z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy
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potyka¢ popijajac szklanka wody. Nie zaleca si¢ dzielenia lub rozkruszania tabletek.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza, jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE (leku Entresto nie wolno stosowa¢ do 36 godzin od zakonczenia terapii inhibitorem
ACE), obrzek naczynioruchowy w wywiadzie zwigzany z wczesniejszym leczeniem inhibitorem ACE lub
ARB, dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy, jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych zawierajacych aliskiren u pacjentéw z cukrzyca lub u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek (eGFR <60 ml/min/1,73 m?), ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby, marskoéé zolciowa i
cholestaza, drugi lub trzeci trymestr cigzy (patrz ChPL).

Srodki ostroznosci/ostrzezenia:

Podwdéjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS): Leczenie skojarzone
sakubitrylem/walsartanemz inhibitorem ACE jest przeciwwskazane ze wzglgdu na ryzyko obrzeku
naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia sakubitrylem/walsartanem do 36 godzin od
przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE. Po przerwaniu stosowania sakubitrylu/walsartanu nie wolno
rozpoczynaé leczenia inhibitorem ACE do 36 godzin od zazycia ostatniej dawki sakubitrylu/walsartanu.
Nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego sakubitrylem/walsartanem z bezposrednimi inhibitorami reniny,
takimi jak aliskiren. Leczenie skojarzone sakubitrylem/walsartanem z produktami zawierajacymi aliskiren
jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR <60
ml/min/1,73 m?). Lek_Entresto zawiera walsartan i dlatego nie nalezy go stosowaé jednoczesnie z innym
produktem zawierajgcym ARB.

Niedoci$nienie: Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia do chwili, gdy SBP wyniesie >100 mmHg u dorostych
pacjentow lub >5-tego percentyla SBP dla wieku u dzieci i mtodziezy. Nie przeprowadzono badan u
pacjentow z SBP ponizej tych wartosci. U dorostych pacjentéw leczonych sakubitrylem/walsartanem
podczas badan klinicznych zgtaszano przypadki objawowego niedocis$nienia, zwtaszcza u pacjentéw w
wieku >65 lat, pacjentow z chorobami nerek i pacjentdw z malym SBP (<112 mmHg). Rozpoczynajac
leczenie lub podczas zwigkszania dawki sakubitrylu/walsartanu nalezy rutynowo monitorowac cisnienie
krwi. Jesli wystapi niedocis$nienie, zaleca si¢ tymczasowe stopniowe zmniejszenie dawki lub przerwanie
stosowania sakubitrylu/walsartanu. Nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow moczopednych,
jednoczesnie podawanych lekoéw przeciwnadci$nieniowych oraz leczenie innych przyczyn niedoci$nienia
(np. hipowolemii). Wystapienie objawowego niedocis$nienia jest bardziej prawdopodobne u pacjentow
odwodnionych, np. w wyniku leczenia moczopednego, diety z ograniczong podaza soli, biegunki lub
wymiotow. Przed rozpoczgciem leczenia sakubitrylem/walsartanem nalezy skorygowac niedobor sodu i
(lub) ptynéw, jednak podejmujac dziatania korygujace nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko przewodnienia.
Zaburzenia czynnosci nerek: Ocena stanu pacjentow z niewydolnoscia serca powinna zawsze obejmowac
oceng czynnosci nerek. U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek ryzyko
wystgpienia niedocis$nienia jest wigksze. Doswiadczenie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (wyliczony GFR <30 ml/min/1,73m?) jest bardzo ograniczone i ci pacjenci mogg podlega¢
najwiekszemu ryzyku niedoci$nienia. Brak jest doswiadczenia u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia
nerek i1 stosowanie sakubitrylu/walsartanu w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

Pogorszenie czynnosci nerek: Stosowanie sakubitrylu/walsartanu moze by¢ zwigzane z pogorszeniem
czynnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ dodatkowo zwigkszone w przypadku odwodnienia lub
jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Nalezy rozwazy¢
stopniowe zmniejszenie dawki u pacjentow, u ktorych wystapi klinicznie istotne pogorszenie czynnosci
nerek.

Hiperkaliemia: Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia, jesli stezenie potasu w surowicy jest >5,4 mmol/l u
dorostych pacjentéw i >5,3 mmol/l u dzieci i mtodziezy. Stosowanie sakubitrylu/walsartanu moze by¢
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem hiperkaliemii, chociaz moze rowniez wystgpi¢ hipokaliemia. Zaleca
si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy, szczeg6lnie u pacjentdw z takimi czynnikami ryzyka, jak
zaburzenia czynnosci nerek, cukrzyca lub hipoaldosteronizm, oraz u pacjentow stosujacych diet¢ bogata w
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potas lub u pacjentéw przyjmujacych antagonistow receptora mineralokortykoidowego. Jesli u pacjentow
wystapi klinicznie istotna hiperkaliemia, zaleca si¢ dostosowanie jednoczesnie przyjmowanych produktéw
leczniczych lub tymczasowe stopniowe zmniejszenie dawek badz przerwanie podawania. Jesli stezenie
potasu w surowicy wyniesie >5,4 mmol/l, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Obrzek naczynioruchowy: U pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem zglaszano wystepowanie
obrzgku naczynioruchowego. Jes§li wystapi obrzgk naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie sakubitrylu/walsartanu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie oraz monitorowanie pacjenta az do
catkowitego i trwalego ustgpienia objawow przedmiotowych i podmiotowych. Nie wolno wznawiac
leczenia. W przypadkach potwierdzonego obrzeku naczynioruchowego z obrzmieniem ograniczonym do
twarzy 1 warg, stan ten na og6t ustepowat bez leczenia, chociaz podanie lekéw antyhistaminowych
tagodzito objawy.

Obrzek naczynioruchowy przebiegajacy z obrzekiem krtani moze zagraza¢ zyciu. Gdy obrzek dotyczy
jezyka, gto$ni lub krtani, ktore moga spowodowac niedrozno$¢ drég oddechowych, nalezy szybko
zastosowac odpowiednie leczenie, np. podanie roztworu adrenaliny w stezeniu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml)

i (lub) odpowiednie postepowanie udrazniajace drogi oddechowe.

Pacjenci z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie nie uczestniczyli w badaniach. Z uwagi na
mozliwos¢ zwiekszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas
stosowania sakubitrylu/walsartanu u tych pacjentow. Sakubitryl/walsartan jest przeciwwskazany u
pacjentéw z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie zwigzanym z wcze$niejszym stosowaniem
inhibitora ACE lub ARB badz u pacjentdéw z dziedzicznym lub idiopatycznym obrzekiem
naczynioworuchowym.

Pacjenci rasy czarnej sg bardziej podatni na wystapienie obrzeku naczynioruchowego.

U pacjentow leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, w tym walsartanem, notowano
wystepowanie obrzgku naczynioruchowego jelit. U tych pacjentdéw wystepowaty bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka. Objawy ustapily po przerwaniu leczenia antagonistami receptora angiotensyny II.
Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany obrzgk naczynioruchowy jelit, nalezy przerwac stosowanie
sakubitrylu/walsartanu i rozpocza¢ odpowiednia obserwacje do czasu catkowitego ustapienia objawow.
Pacjenci ze zwezeniem tetnicy nerkowej: Sakubitryl/walsartan mogg zwigksza¢ stgzenie mocznika we
krwi 1 stgzenie kreatyniny w surowicy u pacjentéw z obustronnym lub jednostronnym zwegzeniem tetnicy
nerkowej. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy nerkowej i zaleca si¢
monitorowanie czynnosci nerek.

Pacjenci w IV klasie czynnos$ciowej wg New York Heart Association (NYHA): Nalezy zachowad
ostrozno$¢ rozpoczynajac leczenie sakubitrylem/walsartanem u pacjentow w IV klasie czynno$ciowej wg
NYHA ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne w tej populacji.

Peptyd natriuretyczny typu B (BNP): BNP nie jest wlasciwym biomarkerem niewydolno$ci serca

u pacjentow leczonych sakubitrylem/walsartanem, poniewaz jest on substratem neprylizyny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Doswiadczenie kliniczne u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (stopnia B w skali Child-Pugh) Iub z warto§ciami AST/ALT powyzej
dwukrotno$ci gornej granicy normy jest ograniczone. U tych pacjentéw ekspozycja na lek moze by¢
zwigkszona, a bezpieczenstwo stosowania nie zostato ustalone. Dlatego zaleca si¢ ostroznos¢ podajac lek
tym pacjentom. Sakubitryl/walsartan sg przeciwwskazane u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby, marsko$cig zotciowa lub cholestazg (stopnia C w skali Child-Pugh).
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Zaburzenia psychiczne: Ze stosowaniem sakubitrylu/walsartanu wigzato si¢ wystepowanie zdarzen
niepozadanych ze strony OUN takich jak omamy, paranoja i zaburzenia snu, ktére wystepowaty w
konteks$cie zaburzen psychotycznych. Jesli u pacjenta wystapia takie zdarzenia, nalezy rozwazy¢
zakonczenie leczenia sakubitrylem/walsartanem.

Sod: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 97 mg/103 mg, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi u dorostych podczas leczenia
sakubitrylem/walsartanem bylo niedocisnienie (17,6%), hiperkaliemia (11,6%) i zaburzenia czynnosci
nerek (10,1%). U pacjentdéw leczonych sakubitrylem/walsartanem zgltaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego (patrz opis wybranych dziatan niepozadanych).

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedtlug klasyfikacji uktadéow i narzadéw oraz wedtug
czgstosci wystepowania, poczynajac od najczestszych zgodnie z nastepujacg konwencjg: bardzo czgsto
(=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000) ); nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstotosci dziatania niepozadane uszeregowano wedlug
zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Bardzo czesto: hiperkaliemia, niedoci$nienie, zaburzenia czynno$ci nerek. Czesto: niedokrwistosc,
hipokaliemia, hipoglikemia, zawroty glowy, bol gtowy, omdlenia, zawroty gtowy, hipotonia
ortostatyczna, kaszel, biegunka, nudno$ci, zapalenie zotadka, niewydolnos¢ nerek (niewydolnos¢ nerek,
ostra niewydolnos¢ nerek), uczucie zmgczenia, stabienie. Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢, hiponatremia,
ortostatyczne zawroty glowy, §wiad, wysypka, obrzgk naczynioruchowy. Rzadko: omamy, zaburzenia
snu. Bardzo rzadko: paranoja, obrzgk naczynioruchowy jelit. Nieznana: mioklonie.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Obrzek naczynioruchowy: U pacjentéw leczonych sakubitrylem/walsartanem zgtaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego. W badaniu PARADIGM-HF obrzek naczynioruchowy zglaszano u 0,5%
pacjentéw leczonych sakubitrylem/walsartanem w poréwnaniu z 0,2% pacjentéw leczonych enalaprylem.
Wiceksza czestos¢ wystepowania obrzeku naczynioruchowego zglaszano u pacjentéw rasy czarnej
leczonych sakubitrylem/walsartanem (2,4%) i enalaprylem (0,5%).

Hiperkaliemia i stezenie potasu w surowicy: W badaniu PARADIGM-HF hiperkaliemig¢ i stezenia potasu
w surowicy >5,4 mmol/l zgtaszano odpowiednio u 11,6% i 19,7% pacjentdow leczonych
sakubitrylem/walsartanem oraz u 14,0% i 21,1% pacjentow leczonych enalaprylem.

Cisnienie krwi: W badaniu PARADIGM-HF niedoci$nienie i klinicznie istotne niskie skurczowe ci$nienie
krwi (<90 mmHg oraz spadek o >20 mmHg wzgledem warto$ci wyjsciowych) zgtaszano odpowiednio
u 17,6% 1 4,76% pacjentdw leczonych sakubitrylem/walsartanem w poréwnaniu z 11,9% 1 2,67%
pacjentow leczonych enalaprylem.

Zaburzenia czynnosci nerek: W badaniu PARADIGM-HF zaburzenia czynno$ci nerek byty zgtaszane

u 10,1% pacjentdéw leczonych sakubitrylem/walsartanem i 11,5% pacjentéw leczonych enalaprylem.
Dzieci i mtodziez: W badaniu PANORAMA-HF bezpieczenstwo stosowania sakubitrylu/walsartanu w
poréwnaniu z enalaprylem oceniano w randomizowanym, 52-tygodniowym badaniu z grupg kontrolng
stosujacg aktywne leczenie, w ktorym uczestniczyto 375 dzieci i mlodziezy z niewydolno$cig serca w
wieku od 1. miesigca zycia do <18 lat. 215 pacjentow, ktorzy przeszli do dlugoterminowego, otwartego
przedtuzenia badania (PANORAMA-HF OLE) byto leczonych przez mediang 2,5 roku, maksymalnie
przez 4,5 roku. Profil bezpieczenstwa obserwowany w obu badaniach byt podobny do profilu
bezpieczenstwa obserwowanego u dorostych pacjentow. Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u
pacjentow w wieku od 1. miesigca zycia do <1. roku zycia byly ograniczone. Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mlodziezy z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub
zaburzeniami czynno$ci nerek w stopniu umiarkowanym do cigzkiego sg ograniczone. Zgltaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr:

Tabletki powlekane 24 mg/26 mg: EU/1/15/1058/001, EU/1/15/1058/008-010, EU/1/15/1058/017-018
Tabletk1 powlekane 49 mg/51 mg: EU/1/15/1058/002-004, EU/1/15/1058/011-013, EU/1/15/1058/019-
020

Tabletki powlekane 97 mg/103 mg: EU/1/15/1058/005-007, EU/1/15/1058/014-016, EU/1/15/1058/021-
022

Granulat w otwieranych kapsutkach 6 mg/6 mg: EU/1/15/1058/023

Granulat w otwieranych kapsutkach 15 mg/16 mg: EU/1/15/1058/024

Kategoria dostepnoSci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp).

Podmiot odpowiedzialny:

Novartis Europharm Limited, Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z petng informacja o leku dostgpna w Novartis
Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 05/2025
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