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Souhrn

Ve sdélenf prezentujeme pétiletou zkusenost s pouzivanim infuzni fixni kombinace Neodolpasse (diklofenak/orfenadrin) na jednotce intermedidrni péce kar-
diochirurgie v Nemocnici Na Homolce a dale na intermediérni jednotce kardiochirurgie Masarykovy nemocnice Usti nad Labem. Soucésti textu je kazuistika.

Klicova slova

infuzni roztok — diclofenacum natricum — orfenadrini citras

Clinical experience in the use of the infusion fixed combination Neodolpasse (diclofenac/orphenadrine) in the postoperative

period in cardiac surgery patients
Abstract

We present five years of experience in the use of Neodolpasse® infusion at the cardiac surgery intermediary units of two hospitals, with case reports.
Neodolpasse®infusion is well tolerated, the period of opioid administration was shortened and early rehabilitation initiated. This is not a randomised study, this
report is a summary of our clinical experience, appropriate indications, treatment effect and evaluation of possible side effects.
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Uvod

Nemocni po kardiochirurgickych vykonech
jednoznacné potrebuiji kvalitni analgezii. V prv-
nich hodindch po vykonu je nezastupitelna
lécba opidty [1], v dalsim prdbéhu je mozné
prechazet na neopioidni analgezii intravendzni
a perorélni. Obvykle jde o kombinovanou
lécbu vice analgetiky se vzajemnym poten-
covanim. Vzhledem k potrebé velmi v¢asné
rehabilitace a brzké mobilizace nemocnych
je analgezie ¢asto klicova pro pribéh prvnich
pooperac¢nich dnd.

Vnimani bolesti je zcela individuélni a spo-
tfeba analgetik zavisi na véku, predchozi farma-
kologické anamnéze, event. abuzu analgetik ¢i
alkoholu v pfedchorobi, na typu vykonu, pfi-
druzenych chorobdach, v neposledni mife psy-
chickém stavu pacienta.

Viyuziti diklofenaku je podporované i re-
nomovanym doporuc¢enym postupem [2].
Infuzni fixni kombinace Neodolpasse (diklo-
fenak/orfenadrin) se velmi dobfe osvédcuje
jako stald soucast naseho spektra analgetik.
Velkou vyhodou pfipravku je jiz predpfi-
pravena infuze, bez nutnosti fedit Uc¢inné
latky [3]. Samotny injekenf diklofenak se pfi
intravendznim podani musi nejprve smisit
s bikarbondtem a pak teprve podat, coz je
nepraktické pro uziti [4,5]. Navic mono-
komponentni pfipravek se samotnym or-
fenadrinem v injekéni podobé v CR neni
registrovan [6].

Vhodné terapeutické indikace pro infuzni
fixni kombinaci Neodolpasse (diklofenak/or-
fenadrin) (dle farmakoterapeutickych dopo-
ru¢eni a nasi zkusenosti):

- Pooperacni bolest sternotomické rany, ne-
reagujici dostatec¢né na standardné podé-
vany paracetamol a metamizol i.v., zejména
u nemocnych s anamnézou jiz predchozi
analgetické lécby.

Nekardidlni pooperacni bolest na hrudi, vy-
chazejici z oblasti Zeber, sternokostalnich
skloubenf ¢i hrudni patefe — napf. po mini-
thorakotomiich (¢asto velmi Uporné a nerea-
gujici dostate¢né na analgetika).

Chronicky vertebrogennf algicky syndrom
(VAS), chronické bolesti ramennich kloub
zhorsené operacnim vykonem.

Pooperacni bolesti u robotickych vykon(,
zejména v prvnich 48 hod.

Infuze neni vhodnad v situaci, kdy je potieba
rychle nastupujici kratkodoba analgezie, tedy
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napr. ke kratkym prevazdm, extrakci hrudnich
drénd, punkci pleurdinich dutin, zavadéni in-
vazivnich vstup.

Neodolpasse jsme dale nepouzivali k lé¢bé bo-
lesti hlavy, migrendznich bolesti, bolesti v ob-
lasti bricha, bolesti typu dysurie, kde se ndm
osvedcila spise spazmolytika ¢i specifické léky
dle typu bolesti.

Mechanizmus tcinku

a zpusob podani

Mechanizmus Ucinku je multimodalni, proti-
zanétlivy Ucinek diklofenaku je potencovany
centradlnim myorelaxacnim Gcinkem orfe-
nadrinu [3], nebot bolesti kostnich a kloub-
nich struktur jsou velmi ¢asto doprovazeny
svalovym spazmem.

Infuzi jsme dle doporuceni podévali ma-
ximalné 2x denné v intervalu ne méné nez
8 hod., obvykle po 12 hod,, v trvani 1,5-2 hod,,
Ize podat do centralni i periferni kanyly.

Uleva nastava po cca 20 min. od zacatku
infuze.

Nezadouci tcinky

a kontraindikace

Pii respektovani kontraindikaci, doporu-
¢enf a event. Upravy davky jsme nepozoro-
vali zadné nezddouci vedlejsi ucinky. Mirna
ospalost a celkové uvolnéni zplsobené orfe-
nadrinem je vhodné zejména na noc.

Lék jsme nepodavali pfi jasnych kontrain-
dikacich, tj. riziku krvaceni do gastrointesti-
nalniho traktu (GIT), elevaci jaternich test(
¢i znamém jaternim poskozeni, pfi vyznam-
néjsim rendlnim poskozeni. U nemocnych po
kardiochirurgickych vykonech je mirna ele-
vace jaternich transamindz a sérového krea-
tininu béznd, pokud toto nenastalo v pfimé
souvislosti s podanim infuze, nebylo kontra-
indikaci k podant, spise jsme redukovali davku
na 1x denné.

Kontraindikaci podani vsech nesteroidnich
antiflogistik v indikaci pooperacni bolest v kar-
diochirurgii je i podani pacientdm po revas-
kulariza¢nim vykonu, a to hlavné v prvnich
14 dnech od operace z dlivodu rizika proag-
regacnich nezadoucich Gcinkl zejména v ko-
rondrnim fecisti [7]. Nicméné stéle zde z(stava
mnoho pacientd, kteff podstoupili jiny kardio-
chirurgicky vykon nez revaskulariza¢ni (chlo-
penninahrady a plastiky, cévni nahrada, chirur-
gickd 1é¢ba srdecni dysrytmie atd.) pfi absenci
ischemické choroby srde¢nf (ICHS).

Nepozorovali jsme ani zvysenou krva-
civost ani zadné zmény koagulac¢nich pa-

rametr v ¢asové-pficinné souvislosti s po-
danim infuzni fixni kombinace Neodolpasse
(diklofenak/orfenadrin), stejné tak jsme neza-
znamenali ani jeden pfipad trombotizace v ko-
ronarnim fecisti.

Ackoliv tato informace neni uvedena v SPC
Neodolpasse, opatrnosti je tfeba u starsich
nemocnych s anticholinergnim syndromem
a demenci, vzhledem k anticholinergnim ne-
zadoucim ucinklim orfenadrinu [8].

Shrnuti a doporuceni

Na zakladé pétileté zkusenosti na vice nez
200 pacientech se domnivéme, ze infuzni
fixni kombinace Neodolpasse (diklofenak/or-
fenadrin) je velmi vhodnym nastrojem v anal-
getickém spektru 1ékd, jako 1ék druhé volby
v prvnich pooperacnich dnech po kardiochi-
rurgickém vykonu, zejména pfi pfidruzenych
chronickych bolestech kloubt a kosti. Tato fixni
kombinace vyznamné usnadniuje dechovou
i pohybovou rehabilitaci.

PYi respektovani viech kontraindikaci po-
vazujeme infuzni fixni kombinaci Neodol-
passe (diklofenak/orfenadrin) i pro kardiochi-
rurgické pacienty po mimotélnim obéhu za
bezpecnou. Pri dodrzeni kontraindikaci a dav-
kovanf jsme nepozorovali zadné kardidlni ne-
z&douci tcinky ani u nemocnych s nizsi ejekenf
frakci.

Velmi efektivni je podani na noc, kdy ¢asto
umozni zkvalitnit a prodlouzit spanek po-
tencovanym analgetickym a myorelaxacnim
ucinkem.

Jeho velkou prednosti je, ze se velmi dobfe
aplikuje, vzhledem k predpfipravenému infuz-
nimu roztoku bez nutnosti fedit Ucinné latky
do nosného roztoku.

Kazuistika

Nemocny muz, vék 31 let, vyska 181cm, hmot-
nost 88kg. Hospitalizovan na kardiochirurgii
Nemocnice Na Homolce od 10. 3. 2019 do
18.3.2019. Z anamnézy: od mladi zndma sr-
decni vada, hypothyreosa lécend Letroxem,
2007 draz vymknuti levého ramene. Chro-
nicka Iécba: Letrox, Controloc, udava Aulin
a Brufen p.p. Abuzus: kuidk udava 20 cigaret
denné a rekrea¢né marihuana. Nynéjsi one-
mocnénf: tézkd mitralni regurgitace, myxo-
matdzné zmeénénd chlopen, dilatace levé
siné s normalni ejekeni frakcf jen mirné dila-
tované levé komory. Operace: thorakoskopie
(da Vinci LEAR), plastika mitralnf chlopné
(anuloplastika kompletni), obliterace ouska
levé siné.
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Pooperacni priibéh
a analgeticka lécba
Operacni vykon i dalsi poopera¢ni priibéh bez
komplikaci, nemocny vcasné propustén do
domaci péce.
0.den standardné analgézie opiaty i.v. (Sufen-
tanyl), Dipidolor sc, Novalgin v infuzi;
1. den stejné, pro nauzeu Ondansetron
2X4mgiv,;
2. den rano velmi anxiozni, povsechny tres,
po prekladu na intermedidlni oddéleni
si stéZzuje na nevyspani, je neklidny a Uz-
kostny. Udava bolesti zejména v okoli hrud-
niho drenu a bolest ramene. Byla podana
infuzni fixni kombinace Neodolpasse (diklo-
fenak/orfenadrin), poté extrahovan dren.
Nemocny se zklidnil, tfes se jiz neopakoval,
bolest operacnich vpichl i ramene je subjek-
tivné hodnocena jako minimalni. Dalsi anal-
getika nevyzaduje, opidty vysazeny, nauzea
poté jiz neni. Rehabilituje stoj a chizi. BEhem
dne p.o. Brufen 400 mg tbl. Na noc podana
dalsi infuzni fixni kombinace Neodolpasse
(diklofenak/orfenadrin) a Lexaurin 3mg
tbl, coz vedlo ke klidnému dostate¢nému
spanku;
3. den podana infuzni fixni kombinace Neodol-
passe (diklofenak/orfenadrin) dopoledne pred
rehabilitaci a druha dévka na noc, nemocny
spokojeny, bez Uzkosti, bez bolesti, pfes den
1X p.o. Brufen 400 mg;
4. den pouze p.o. analgetika, po domluvé
podan Aulin 100mg, 2x denné, na ktery je
zvykly;
5. den odchdzi na propustku domd;
7. den dimise.

Z dalsich 1ékt Controloc 40mg 1x denné,
zapocato s warfarinizaci (INR pfi dimisi 1,6), Fra-
xiparin 0,6 ml sc 2x denné.

Diskuze

Jednéd se o méné obvyklou kazuistiku nemoc-
ného s roboticky asistovanym vykonem, tedy
s minimalnim traumatem hrudniku. Tento typ
vykonu podstupuji zejména mladsi nemocni,
obvykle bez pfidruzenych zdvaznéjsich ko-
morbidit, ktefi nicnéné casto reaguiji velice
bolestivé v prvnich 48 hod. To je zplsobeno
zejména pfitomnosti hrudniho drénu. Prida-
vaji se ale i bolesti z thorakoskopickych ranek.
manipulaci pfi vykonu, nutnost polohovani, ale
i délka samotného vykonu. Ne vzacné mivajf
zejména mladi muzi bolesti kloub( (ramena,
lokty) a patefe jako nasledky starsich sportov-
nich Uraz{. Na primarni bolest naseda neklid
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a Uzkost spolu s nevyspanim. V této situaci je
infuzni fixni kombinace Neodolpasse (diklo-
fenak/orfenadrin) velice dobrou volbou, anal-
geticky ucinek diklofenaku potencovany myo-
relaxacnim efektem orfenadrinu vede cilené
k Ustupu bolesti kostnich a kloubnich struktur
a k celkovému uvolnéni. Jeji podani umoznf
vysadit opidty, které u nékterych nemocnych
vyvoldvaji nauzeu, subjektivné téz velmi nepri-
jemné vnimanou. Spanek je samoziejmé kli-
Covy pro celkovy stav. Nemocni mohou rychle
a dostatecné rehabilitovat, coz zejména pifi
chronickych bolestech kloubl ¢i VAS vede
k dalsi ulevé.

Otazkou zUstéva bezpecnost pouziti vsech
nesteroidnich antiflogistik v terénu protides-
tickové lécby [7] a antikoagulace nejen ve
smyslu zvyseni rizika krvacent, ale i ve smyslu
potencialniho proagregac¢niho psobeni v ko-
ronarnim fecisti. Proto je nutno striktné dodr-
Zovat veskera omezeni a kontraindikace.

Zaveér

Infuzni fixni kombinace Neodolpasse (diklo-
fenak/orfenadrin) byl u vyse uvedeného pa-
cienta velmi dobre snasen, zkratil dobu nut-
nosti pouZit opioidy poopera¢né. Umoznil
drivéjsi nastup a dobrou toleranci rehabili-
tace, zkvalitnil spanek pfi pobytu na lGzku pfi
hospitalizaci a umoznil pohodIné premostént
na peroralni analgetickou lécbu.

Cldnek byl podporen spolecnosti Fresenius Kabi
s.r.o. — kvéten 2020, IVDR085-1(05/2020)-CZ.
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Neodolpasse 75 mg/30 mgq infuzni roztok IVDRO70-2(12/2019)-CZ

Zkréceny Souhrn Gdajd oprlpravku Nazev pripravku: Neodolpasse 75 mg/30 mg infuzni roztok. Slozeni: Jedna lahev obsahue: Diclofenacum natricum 75 mg, Orphenadrini citras 30 mg. Obsahuje sodik
(4755 mmol/250 mi) Pomocné latky: acetylcystein, kyselina jablecnd, L-forms, d|hydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny, voda na injekci. Indikace: Neodolpasse je indikovan k terapii akutni bolesti a zanétu

Unasledujicich stavi: vertebrogenni bolest vetné radikulérni bolesti, bolest pfi revmatickych onemocnénich, postoperacni bolest po neurochirurgickjch zakrocich. Davkovani: Dospéli (od 18 let): obvykia
denni davka e 250 ml mfuzmho roztok, ve vyumecnych pnpadech je mozne podat vjednom dni V& 250 ml davky, jestize e interval mezi Jednotllvyml davkaml alespon 8 hodin. Pacenti s poruchou funkce
aakt|V|tu Jatermch enzymil je treba monitorovat. Starsf pacienti (ve véku 65 let nebo star5|) Jestlize je nutné podani NSAID, musf byt podana nejnizsi (cinn davka, a to zejména u starsich oslabenych pack-
entt aupacientl s nizkou hmotnosti. Zplisob podani: Intravendzn podani, Pripravek miZe bjt podén do periferni Zly. Infuze 250 mi ma byt podavana po dobu 1,5 aZ 2 hod. Doba trvanf 1&cby nemd prekrocit
7 dni. Kontraindikace: hypersenzitivita na IéCivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou Idtku; pacienti, ukterych kyselina acetylsalicylova nebo jina NSAID vyvoldvaji astmaticky zachvat, kopfivku nebo akutni rinitidu;
aktivni qastricky nebo intestinalni vied, krvaceni nebo perforace; anamnesticky rekurentni pepticky ved/hemoragie; gastrointestinalni krvaceni nebo perforace vsouvislosti s predchozi Iécbou NSAID vanamnéze;
hematologickd onemocnénf,cerebrovaskularni krvacens; akutnitéZkd krvacent stavaic méstnavé srdecn sehani (NYHA IV) ischemicka choroba srdecn perifern arterialnf onemocnénf a/nebo cerebrovaskulamf
onemocnén téZka porucha funkce jater nebo ledvin; tachyarytmie; posledni trimestr téhotenstvf, déti adospivajicf do 18 let; myasthenia gravis, bulbarnf paralyza; akutnf kongestivnf glaukom; stenozy gastrointestr-
nalniho traktu; megakolon, paralytick leus;retence moci (adenom prostaty, hypertrofie prostaty, obstrukce idla moCovéo mechyie); becné kontraindikace infuzniterapie (napr. hyperhydratace, mestnave srdecni
selhani, porucha funkee ledvin, plcnf edém, cerebréini edém). Zvlastni upozornén aopatfeni pro pouziti diklofenak Prectéte s Gpiné znéni Souhrnu (idajl opffpravku pro informace otéchto upozornénich, kterd
pojednvajf ondsledujicim: o pouzitf ciklofenaku utéhotnjch akojicich Zen: osouasném podavani diklofenaku asystémovjch NSAID; ogastrointestindlnich cincich; opouziti ustarsich pacient; okardiovaskularnich
acerebrovaskuldrnich dtincich; otincich na kizi; otcincich na jatra; opouZitf upacientd sporuchou kardiovaskularniho systému, ledvin, elektrolytové rovnovahy, bilance tekutin; ohematoloqwckych Uincich; opouzitt
upacientd sporuchou CNS; opouZitf upacientd sastmatem, hypersenzitivitou, poruchou imunitniho systému; omozném maskovani infekce diklofenakem; odlouhodobém uzivani vysokych davek; oriziku poskozent
funkce ledvin; o nutnosti provadéni laboratornich testu; soucasném uzivani antidiabeti, diuretik a antikoagulancif, Nesteroidni antiflogistika vetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem gastroin-
testlnalnlho anastomotického leaku, Ve vyjlmecnych prlpadech vyskytnout alergické reakce vetné anafylaktlckych/anafylaktmdmch reakcf bez predchoziho vystavent Icivému pripravku, Hypersenmtwm reakce
muze rovnéz prejit do Kounisova syndromu, 07 e z4vaznd alerqicka reakce, kterd mize vést kinfarktu myokardu. Upozor@ni tykajict se orfenadrinu; Diouhodobé poddvani orfenadrinu mize zplsobit resistenci
VUGi 16¢b8. Pripravek Neodolpasse neni indikovan kdlouhodobé Ié¢bé, aproto se tento (cinek neocekdva. Po intravendznim podanf arovné? prectim, neZ pacient opusti orcinaci, musf byt uhypotonickjch pacientd

kontrolovan krevni tak. Interakce s j|nym| (éCivymi pripravky a Jme formy interakce: Diklofenak interaquje sndsledujicimi [atkami: jind NSAID, kyselina acetylsalicylovd, antiagreqancia, antikoaqulancia, Srdecni
glykosidy, ACE inhibitory, antagonisté angiotensinu Il furosemid ajind klickovd diuretika, antihypertenziva, diuretika, draslik Setfici diuretika, kortikosteroidy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoniny,
bisfosfonaty, pentomfylm alkohol, cyklosporin, triamteren, takrolimus, siiné inhibitory CYP2C9, vorikonazol, moklobemid, kolestyramin, kolestipol, methotrexat, lithium, phenytoin, perordini antidiabetika, chinolony,
analoga prostaglandind, zidovucin. Orfenadrin |nteragu1esnasledu1|am| [3tkami: amantadin, inhibitory MAO, chinidin, tricyklickd antidepresiva, levodopa, trankvilizéry, dextropropoxyfen, thyroxin, chlorpromazin,
Fertiita, thotenstvf akojent: BEhem pruniho adruného trimestru nesmi byt diklofenak podan, pokud to nenf zcela nezbytné, kontraindikovano béhem tretiho trimestru téhotenstvi, Diklofenak by se nemél poddvat
béhem kOJem Nezadouci cinky: diklofenak: Casté: gastrointestinalnf Gcinky (pepticka ulcerace, perforace nebo gastrointestinaint krvaceni, v nékterch pripadech fatalni, nauzea, zvraceni, prijem, kfece vbiise
apod.), bolest vy, vertigo, vyraka, exantém, bolest vmiste vpichu, indurace vmisté vpichu, irtace 21y, tromboflebitida, prechodné zvfSenthladin transaminaz. Zvjsené iziko arteriainich trombotickych phod
spojené suzivanim diklofenaku, zejména ve vysokych davkdch (150 mg denne) apfi dlouhodobé 1&¢hé. Pacienti majf byt pouceni, 2e je treba prerusit Iéchu diklofenakem ainformovat okam?ité 18kafe, jestlize se objevi
ndsledujicf priznaky potencidiné nebezpecnych nezédoucich Gcink(. Kounisv syndrom, srdecni selhni, infarkt myorakdu. Nezadouci dcinky v souvislosti s orfenadrinem: Nastavau pevainé vsouvislosti spara-
sympatolytickym Gcinkem orfenadrinu. Castmi nezédoucimi Géinky jsou tinava, vertigo, poruchy vidéni, nevolnost, nauzea. Zviastni opatFent pro uchoavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahev
ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem, DrZitel rozhodnuti oregistraci: Fresenius Kabisr.o, Na Str2|1702/65 Nusle, 140 00 Praha 4. CR. Datum revize textu: 1., 2019, Req. cislo: 29/423/99-C.
Ve [écivého pripravku vazan na Ikarsky predpis. Neni hrazeno ze zdravotniho pojiStén pfi poskytovani ambulant 2dravotni néce. Predtim, neZ pffpravek predepiSete, prectéte i prosim Upiné znénf Souhrnu
(dlaju oprfpravku, ktery naleznete na www.suklcz.
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v ™ Entresto™ pomaha pacientlim se symptomatickym
/ EntrEStO chronickym srdecnim selhanim se snizenou ejekcni frakei
sacubitril/valsartan Zit déle, s nizsim rizikem hospitalizaci a citit se lépe:"

20 O/ snizeni rizika kardiovaskularniho dmrti oproti enalaprllu
O (p<0,00D)" |

2 1 O/ snizeni rizika hospitalizace kvili srdecnl
© selhani oproti enalaprilu (p.< 0,001)

Lepsi kvalita zivota |
ve srovnani's enalaprilemss

Tento Iégivy pripravek podiéhd dalSimu sledovni. To umoZni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnost.

Lkrécend informace e SloZeni: Jedna potahovand 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 komplex sodné soli sakubitri-valsartan). Indikace: K Iéébé symptomatického
chronického srdecniho selhdnis redukovanou ejekéni frakei u dospélych pacientd. Ddvkovani; Doporucend zahajovaci davka pripravku Entresto je jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrdt denng. Dévka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosazen cilové
ddvky jedna tableta 97 mg/103 mg dvakrat denng, podle tolerance pacienta. Pfi problémech s tolerancf (systolicky krevni tlak < 95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendini dysfunkce) se doporutuje prava davek soub&Znych I6givych
pripravki, prechodndtitrace davek pripravku Entresto smérem doli nebo jsho vysazeni. Kontraindikace: Soutasné uzivénis ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do 36 hodin po ukongenilégby ACE inhibitorem. Angioedém souvisejicis predchozi
Iéghou ACE inhibitory nebo s I65bou ARB v anamnéze. Ddicing nebo idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani s [6Givymi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetes mellitus nebo u pacientt s poruchou funkee ledvin (éGFR <60 ml/min/ 1,73 m’).
Zavaznd porucha funkce jater, biliami cirhdza a cholestdza. Druhy a et trimestr téhotenstvi. Hypersenzitivita na gcivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvIgStni upozoréni/ varovani; Dudlni blokada RAAS  Létha pFipravkem Entresto nesmi byt
zahdjena do 36 hodin po uziti posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je I6tha pripravkem Entresto ukoncena, Iétha AGE inhibitorem nesmi byt zahgjena do 36 hodin po podanf posledni davky pripravku Entresto.  Kombinace pripravku Entresto s pfimymi
inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. © Pipravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt poddvan sougasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze e Létha nemd byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg. U pacientl
égenych pripravkem Entresto byly hlaSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacient(i ve véku =65 let, pacientl s rendlnim onemocnénim a pacient s nizkym STK (<112 mmHg). Pri zahajovani légby pFipravkem Entresto nebo behem titrace
jeho davek je treba rutinné monitorovat krevnitlak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravd&podobnéji, pokud byl pacient v objemové depleci, nap. pri lécbé diuretiky, dietnim omezeni sol, prjmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece
majf byt korigovany pred zahdjenim I6Sby pripravkem Entresto, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvazena oproti riziku objemového pretizeni. Porucha funkce ledvin © Pacienti s lehkou a stfedné tézkou a tézkou poruchou funkee ledvin podihaji
vétil’mu riziku ruzvu‘e hyputenze U pacientl vterminé\m’m stadiu renlniho onemocnéni se poddvani pripravku Entresto nedoporutuje. Uzivni pfipravku Entresto maZe byt spojeno se snizenou funker ledvin. Riziko méiZe byt ddle zvySeno dehydrataci nebo
hypokalemie se miiZe take vyskytnout. Pokud Jesemvahladmadrasllku>5‘4mm0\/l,jetfeha vézitvysazeni. Angioedém U pacientd Iéenych pripravkem Entresto byl hidSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, mé byt podévani pfipravku Entresto
ihned ukongeno a ma byt poskytnuta vhodna lécba a sledovéni a7 do doby kompletniho a trvalgho tstupu zndmek a priznaki. Pripravek nesmi byt znovu podan. Angioedém spojeny s otokem laryngu miize byt fatélni. Pokud je pravd&podobné, Ze je obstrukce
dychacich cest zpiisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, nap. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo pfijmout opatfeni nutnd k zajisténi prichodnych dychacich cest. Pacienti GemoSské rasy maji
2vySenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzourendlniarterie  Pfipravek Entresto mize zvySovat hladinu urey vkrviakreatininu v séru u pacientd s bilaterdlninebo unilaterdlni stendzou rendlnf arterie. U pacientd se stendzou rendini arterie je
treba dbat opatrosti a doporuguje se sledovat rendlni funkce. Pacienti s poruchou funkce jater © U pacienti se stfedng t87kou poruchou funkee jater (Child-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvajnésobek horni hranice normalniho
rozmezi je k dispozici omezend klinicka zkusenost. U téchto pacientii miZe byt expozice zvysena a bezpecnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziv u téchto pacientd, doporucuje se dbat opatrosti. Interakee: Opatrostije zapotfebi pfi soucasném
poddnse statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng antagonistd mineralokortikoid (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), néhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich COX-2
inhibitor(, inhibitor( OATP1B1, OATP1B3, AT3 (napF. rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (napf. ritonavir). TEhotenstvi a kojeni: Uzivani pfipravku Entresto se nedoporutuje bihem prvniho trimestru téhotenstvi a je kontraindikovéno béhem druhého a tfetiho
trimestru tehotenstvi, Kvili moznému riziku nezadoucich reakeiu kejenjch novarazencd/ déti se piipravek nedoporuguje behem kejeni. NeZddoues dinky: Ve/imi casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkee ledvin, Caszé: Kasel, anemie, hypokalemi,
hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhéni ledvin, inava, astenie. Podminky uchovavani; Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Dostupné Iékové formy/ velikosti
baleni: PVC/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanych tablet nebo vicendsobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejvyssi sily). Poznamka: Drive neZ ek
predepiSete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/15/1058/001-016. Datum registrace: 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPG: 27.11.2019. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Videy pripravku je vézan na lékarsky piedjpis. Pripravek je Castecné hrazen z prostiedkii veiginého zdravotniho pojisténi.

REFERENGE: 1. SPC pfipravku Entresto. Posledni verze textu 27.11.2019. 2. McMurray JJV et al. NEJM 2014;371:993-1004. 3. Packer et al. Circulation
2015;131:54-61.4. Lewis EF etal. Circ Heart Fail 2017;10:6003430. 5. Chandra A et al. JAMA Cardiol 2018;3(6):498-505. ENTRESTO™ je ochranna zndmka spolecnosti Novartis AG.
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