Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

. Bod 4.3
Ma byt doplnéna nasledujici kontraindikace:

SoubéZzné uzZivani se sakubitrilem / valsartanem. ACE inhibitor nesmi byt nasazen dfive
nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu Z valsartanu (viz body 4.4 a 4.5).

. Bod 4.4

Hypersenzitivita / angioedém

L]

Soubézné uzZivani ACE |nh|b|toru a sakubltrllu / valsartanu je kontraindikovano z divodu

hodin po posledni davce ACE inhibitoru. LéEbu ACE inhibitorem nelze zahajit dfive nez 36
hodin po posledni davce sakubitrilu / valsartanu (viz body 4.3 a 4.5).

a vildagliptinu.
[]

Séroveé kalium

ACE inhibitory mohou vyvolat hyperkalémii, protoZe brani uvolfiovani aldosteronu. U pacientt
s normalni funkci ledvin neni G¢inek obvykle vyznamny. U pacientl s poruchou funkce ledvin

ml‘.’l" bjevit. U pacientt uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium SetFici diuretika a

blokatory receptorii angiotensinu uZivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku
v séru a funkce ledvin (viz bod 4.5).

- Bod 4.5
Maji byt doplnény nasledujici informace o interakci:
Léky zvySujici riziko angioedému

Soubézné uzivani ACE inhibitord a sakubitrilu / valsartanu je kontraindikovano z diivodu

zvysSeného rizika angioedému (viz body 4.3 a 4.4).




everolimus, temsirolimus) a vildagliptinem mize vést ke zvySenému riziku angioedému

(viz bod 4.4).
[---1

Kalium SetFici diuretika, dopliky stravy obsahujici kalium nebo nahrazky soli obsahujici
kalium

Hladina drasliku v séru obvykle ziistava v normalu, ale u nékterych pacientd se mtize pfi

1éEbé ACE inhibitorem objevit hyperkalémie. Kalium Setrici diuretika (napf. spironolakton

triamteren nebo amilorid), doplfiky stravy obsahujici kalium nebo nahrazky soli obsahujici
kalium mohou vést k vyznamnému zvyseni hladiny drasliku v séru. Pii podavani ACE
inhibitoru spolecné s dalSimi latkami, které zvysuji sérové kalium, jako je trimethoprim a
kotrimoxazol (trimethoprim / sulfamethoxazol), je zapotiebi opatrnost, protoze o
trimethoprimu je znamo, Ze se chova jako kalium Setfici diuretikum jako amilorid. Proto neni
kombinace ACE inhibitoru s vySe zminénymi pfipravky doporucena. Pokud je soucasné

podavani indikovano, je tfeba je podavat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin
drasliku v séru.

Cyklosporin

PFi soubéZném uzivani ACE inhibitord a cyklosporinu se mizZe objevit hyperkalémie.
Doporucuje se kontrolovat hladinu drasliku v séru.

Heparin

Pri soubéZném uzivani ACE inhibitori a heparinu se mdze objevit hyperkalémie. Doporuduje
se kontrolovat hladinu drasliku v séru.

L]

Pribalova informace

. Bod 2
Neuzivejte ACE inhibitor

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1éc¢ivy pFipravek

angioedému (nahly podkozni otok nap¥. v krku).

Pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é€ivych pFipravki, je zde zvysené riziko vzniku
angiocedému:

- Racekadotril, 1é&Civy pripravek k 1éEbé prajmu;

e Lécivé pripravky uréené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a

J 4

k 1écbé nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus,

everolimus);

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika zejména tehdy, pokud uZzivate, pokud jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo pokud moznd budete uzivat nékteré z nasledujicich piipravki:
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draslik Setrici
diuretika a jiné pfipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf¥.

trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢bé bakteridlnich infekci; cyklosporin — IéCivo

k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného

organu; a heparin —lécivo k Fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich
srazenin).



