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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sakubitril/Valsartan Teva 24 mg/26 mg potahované tablety
Sakubitril/Valsartan Teva 49 mg/51 mg potahované tablety
Sakubitril/Valsartan Teva 97 mg/103 mg potahované tablety

sakubitril/valsartan

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Sakubitril/ Valsartan Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sakubitril/ Valsartan Teva uZivat
3. Jak se pripravek Sakubitril/ Valsartan Teva uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Sakubitril/Valsartan Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sakubitril/Valsartan Teva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva je 1ék urceny k 1é€b€ onemocnéni srdce a obsahujici inhibitor
angiotenzinového receptoru a neprilysinu. Obsahuje dvé 1éc¢ivé latky, sakubitril a valsartan.

Ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva se pouziva k 1é€bé dlouhodobého typu srde¢niho selhani
u dospélych, déti (od jednoho roku) a dospivajicich.

Tento typ srdec¢niho selhani se objevuje, kdyz je srdce oslabené a nemize pumpovat dostatek krve do
plic a do zbytku téla. Nejcastéjsi ptiznaky srde¢niho selhani jsou duSnost, vyCerpanost, inava a otoky
kotnik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sakubitril/Valsartan Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Sakubitril/Valsartan Teva

o jestliZe jste alergicky(a) na sakubitril, valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
o pokud uzivate jiny typ léku zvany inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor)

(naptiklad enalapril, lisinopril nebo ramipril), ktery se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
nebo srde¢niho selhani. Pokud jste uzil(a) ACE inhibitor, pockejte 36 hodin po uziti posledni
davky, nez za¢nete uzivat pripravek Sakubitril/Valsartan Teva (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
Sakubitril/Valsartan Teva ).

o pokud se u Vas v minulosti objevila reakce zvana angioedém (rychly otok pod kiizi v oblastech
jako je oblicej, hrdlo, horni a dolni konéetiny, ktery miize byt Zivot ohrozujici, pokud otok hrdla
blokuje dychaci cesty), kdyz jste uzil(a) ACE inhibitor nebo blokator receptoru pro angiotenzin
(ARB) (jako je valsartan, telmisartan nebo irbesartan).



. jestlize mate v anamnéze angioedém, ktery je dédicny (hereditarni) nebo jehoz pficina neni
znama (idiopaticky).

o pokud mate cukrovku nebo mate poruchu funkce ledvin a jste v soucasné dob¢ 1é¢en(a) lékem,
ktery snizuje krevni tlak obsahujicim aliskiren (viz ,,Dalsi 1é€ivé ptipravky a
Sakubitril/Valsartan Teva“).

. pokud maéte tézkou poruchu funkce jater.

. pokud jste t€¢hotnd vice nez 3 mésice (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Pokud se Vas jakakoli z vySe uvedenych informaci tyka, neuZzivejte piipravek

Sakubitril/Valsartan Teva a porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim nebo beéhem uzivani pfipravku Sakubitril/Valsartan Teva se porad’te se svym lé¢kaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou

. pokud jste v soucasné dobé 1éc¢en(a) blokdtorem receptoru pro angiotenzin (ARB) nebo aliskiren
(viz ,,Neuzivejte Sakubitril/Valsartan Teva“).

o pokud se u Vas né€kdy v minulosti objevil angioedém (viz ,,Neuzivejte Sakubitril/Valsartan
Teva® a bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

o pokud po uziti ptipravku Sakubitril/Valsartan Teva pocit'ujete bolest bficha, pocit na zvraceni,

zvraceni nebo prijem. Lékar rozhodne o dalsi 1écbé. Neptestavejte uzivat pripravek
Sakubitril/Valsartan Teva bez porady s lékafem.

o pokud maéte nizky krevni tlak nebo uzivate jiné 1écivé ptipravky, které snizuji krevni tlak

(naptiklad 1€k, ktery zvysuje tvorbu moci (diuretikum)) nebo zvracite nebo mate prijem, zvlasté

pokud je Vam 65 let a vice nebo pokud mate onemocnéni ledvin a nizky krevni tlak.

pokud mate onemocnéni ledvin.

pokud trpite dehydrataci.

pokud maéte zizenou ledvinnou tepnu.

pokud méate onemocnéni jater.

pokud se u Vas pii uzivani pripravku Sakubitril/Valsartan Teva objevi halucinace, paranoia

nebo zmény spanku.

pokud maéte hyperkalemii (vysoké hladiny drasliku v krvi).

o jestlize trpite srde¢nim selhanim klasifikovanym jako tfida IV dle NYHA (nemutzZete vykonavat
zadnou fyzickou aktivitu bez nepohodli a miizete mit priznaky i v klidu).

Pokud se Vas jakakoli z vySe uvedenych informaci tyka, porad’te se se svym lékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou pi‘edtim, neZ za¢nete uZivat piipravek Sakubitril/Valsartan
Teva.

Lékar mtze béhem 1é¢by piipravkem Sakubitril/Valsartan Teva v pravidelnych intervalech
kontrolovat mnozstvi drasliku a sodiku ve Vasi krvi. Krom¢ toho muize 1ékat kontrolovat Vas krevni
tlak na zacatku 1écby a pti zvySovani davek.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1écivy piipravek détem mlads$im nez 1 rok, protoze nebyl studovan u této vékové
skupiny. Détem od jednoho roku a starSim a s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg bude tento 1€k
podavan ve form¢ granuli (misto tablet).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sakubitril/Valsartan Teva

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mize byt nutné zmeénit davku, pfijmout jina

opatfeni nebo dokonce pfestat uzivat n¢ktery z téchto 1€kt. Je to zvlasteé dulezité u nasledujicich 1éku:

e ACE inhibitory. Neuzivejte pfipravek Sakubitril/Valsartan Teva s ACE inhibitory. Pokud jste

uzil(a) ACE inhibitor, pockejte 36 hodin po uziti posledni davky ACE inhibitoru pfedtim, nez
zaCnete uzivat piipravek Sakubitril/Valsartan Teva (viz ,,Neuzivejte Sakubitril/Valsartan
Teva“). Pokud piestanete uzivat ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva, pockejte 36 hodin po uziti
posledni davky piipravku Sakubitril/Valsartan Teva pfedtim, nez za¢nete uzivat ACE inhibitor.



o jiné léky uzivané k 1écbe¢ srdecniho selhani nebo ke snizeni krevniho tlaku, jako jsou blokatory
receptori pro angiotenzin nebo aliskiren (viz ,,Neuzivejte Sakubitril/Valsartan Teva®).

o nekteré 1éky znamé jako statiny, které se uzivaji ke snizeni vysokych hladin cholesterolu
(napriklad atorvastatin).
° sildenafil, tadalafil, vardenafil nebo avanafil, coz jsou Iéky uzivané k 1é€bé€ poruch erekce nebo

plicni hypertenze (vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach).

o 1éky, které zvysuji mnozstvi drasliku v krvi. Tyto zahrnuji doplitky stravy s draslikem, ndhrady
soli obsahujici draslik, draslik Setfici Iéky a heparin.

o 1éky proti bolesti zvané nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) nebo selektivni inhibitory
cyklooxygenazy-2 (Cox-2 inhibitory). Kdyz zahajujete nebo upravujete 1€cbu a uzivate
kterykoli z téchto 1¢ki, Vas I€ékar mize chtit ptekontrolovat funkci Vasich ledvin (viz
,Upozornéni a opatieni®).

o lithium, 1ék uzivany k 1é¢bé nékterych typt duSevnich onemocnéni.

o furosemid, 1€k pattici k typtim 1éCiv znamych jako diuretika (1éky na odvodnéni), které se
uzivaji k produkci zvySeného mnozstvi moci.

o nitroglycerin, 1€k uzivany k 1é¢b¢ anginy pectoris (onemocnéni, projevujici se bolesti na hrudi).

o nekteré typy antibiotik (ze skupiny rifamycinu), cyklosporin (pouzivany v prevenci odmitnuti
transplantovanych organtl) nebo antivirotika jako je ritonavir (uzivany k 1lécbée infekce
HIV/AIDS).

o metformin, 1ék uzivany k 1é¢b¢ diabetu.

Pokud se Vas jakakoli z vySe uvedenych informaci tyk4, porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem predtim, nez za¢nete uzivat pripravek Sakubitril/Valsartan Teva.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Svému lékati musite sdélit, pokud si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) t€¢hotna. Vas Iékat Vam
obycejn¢ poradi, abyste ptestala uzivat tento 1ék predtim, nez ot¢hotnite nebo jakmile se dozvite, Ze
jste téhotna, a doporuc¢i Vam uzivat jiny 1ék namisto ptipravku Sakubitril/Valsartan Teva.

Tento 1ék se nedoporucuje uzivat v asném te€hotenstvi a nesmi byt uzivan, pokud jste téhotna vice nez
3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva po tretim mésici
téhotenstvi.

Kojeni
Pipravek Sakubitril/Valsartan Teva se nedoporucuje u matek v obdobi kojeni. Sdélte svému lékafi,
pokud kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Predtim, nez budete fidit motorové vozidlo, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje, nebo provadét
aktivity, které vyzaduji pozornost, ujistéte se, ze vite, jak Vas pripravek Sakubitril/Valsartan Teva
ovliviiuje. Pokud pfi uzivani tohoto 1éku trpite zavrati nebo velkou unavou, netid’te motorové vozidlo,
nejezdéte na kole ani nepracujte se zadnymi néstroji nebo neobsluhujte stroje.

Pripravek Sakubitril/Valsartan Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sakubitril/Valsartan Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.



Dospéli

Obvykle zacnete uzivat tabletu 24 mg/26 mg nebo 49 mg/51 mg dvakrat denn€ (jednu tabletu rano a
jednu tabletu vecer). Lékai rozhodne o presné zahajovaci davce na zaklade 1€k, které jste uzival(a)
predtim a na zaklad¢ Vaseho krevniho tlaku. Lékat poté davku upravi kazdé 2-4 tydny na pro Vas
optimalni davku v zavislosti na tom, jak odpovidate na 1écbu.

Obvykla doporucena cilova davka je 97 mg/103 mg dvakrat denné (jedna tableta rano a jedna tableta
vecer).

Déti a dospivajici (jeden rok a starsi)

Vas Iékar (nebo lékar Vaseho ditéte) rozhodne o zahajovaci davce na zakladé t€lesné hmotnosti a
dalsich faktorii, véetné dfive uzivanych Iéka. Lékat bude upravovat davku kazdé 2-4 tydny, dokud
nebude nalezena nejlepsi davka.

Ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva se m4 podavat dvakrat denné (jedna tableta rano a jedna tableta
vecer).

Ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva potahované tablety nejsou urceny pro déti s t€lesnou hmotnosti
méné nez 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici kombinace sakubitril/valsartan ve formé granuli.

U pacientl uzivajicich ptipravek Sakubitril/Valsartan Teva se mlze objevit nizky krevni tlak (zavrat’,
toceni hlavy), vysoka hladina drasliku v krvi (kterd by byla detekovéna, pokud by Vas Iékai provedl
krevni test) nebo snizend funkce ledvin. Pokud k tomu dojde, 1ékat mtize snizit davku jakéhokoli
jiného 1éku, ktery uzivate, do¢asné snizit davku ptipravku Sakubitril/Valsartan Teva nebo Uplné
vysadit 1écbu piipravkem Sakubitril/Valsartan Teva.

Tabletu zapijte sklenici vody. Pripravek Sakubitril/Valsartan Teva mtizete uzivat s jidlem nebo bez
jidla. Déleni nebo drceni tablet se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sakubitril/Valsartan Teva, neZ jste mél(a)

Pokud jste ndhodné uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Sakubitril/Valsartan Teva nebo pokud nékdo
jiny uzil Vase tablety, ihned kontaktujte svého Iékare. Pokud pocitite silnou zavrat’ a/nebo mdlobu,
informujte svého lékare tak rychle, jak je to mozné a lehnéte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sakubitril/Valsartan Teva

Tento 1¢ék je vhodné uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Pokud jste ale zapomnél(a) uzit davku, uzijte
jednoduse dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Sakubitril/Valsartan Teva
Ukonceni lécby ptfipravkem Sakubitril/Valsartan Teva miZe zpisobit zhorSeni Vaseho zdravotniho
stavu. Nepfestavejte uzivat tento 1¢k, dokud Vam to netekne Iékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné.

o Ukoncete uzivani pripravku Sakubitril/Valsartan Teva a vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc,
pokud zaznamenate jakykoli otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, ktery miize zplisobit potize
s dychanim nebo polykanim. Toto mohou byt znamky angioedému (méné Castého nezadouciho
ucinku, ktery mize postihnout az 1 ze 100 osob).



Ostatni moZné neZadouci uc¢inky:
Pokud se stupen zavaznosti kteréhokoli z nize uvedenych nezadoucich u¢inkli zméni na zavazny,
oznamte to 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o nizky krevni tlak, ktery mtize zptisobit piiznaky jako zavrat’ a toCeni hlavy (hypotenze)
o vysoka hladina drasliku v krvi patrna z krevniho testu (hyperkalemie)
o snizena funkce ledvin (porucha funkce ledvin)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o kasel

o zavrat

o prijem

o nizka hladina cervenych krvinek patrna z krevniho testu (anémie)

o unava

o (akutni) neschopnost ledvin spravné fungovat (selhani ledvin)

o nizka hladina drasliku v krvi patrna z krevniho testu (hypokalemie)
o bolest hlavy

o mdloba (synkopa)

o slabost (astenie)

. pocit na zvraceni (nauzea)

o nizky krevni tlak (zavrat’, to¢eni hlavy) pfi zmén¢ polohy téla ze sedu nebo lehu do stoje
o zanét zaludku (bolest zaludku, pocit na zvraceni)

o pocit motani se (vertigo)

o nizka hladina cukru v krvi patrna z krevniho testu (hypoglykemie)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o alergicka reakce s vyrazkou a svédénim (hypersenzitivita)

o zavrat’ pii zméné polohy ze sedu do stoje (posturalni zavrate)

o nizka hladina sodiku v krvi patrna z krevniho testu (hyponatremie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
o vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji (halucinace)
o zmeény spankového vzorce (poruchy spanku)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

o paranoia

o intestinalni angioedém: otok stfeva projevujici se pfiznaky jako bolest bficha, pocit na zvraceni,
zvraceni a prijem

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)
o nahlé mimovolni svalové zaskuby (myoklonus)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich a¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek Sakubitril/Valsartan Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze baleni je poskozené nebo vykazuje znamky
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sakubitril/Valsartan Teva obsahuje

o Lécivymi latkami jsou sakubitril a valsartan.
o Jedna 24 mg/26 mg potahovana tableta obsahuje 24,3 mg sakubitrilu ve forme sodné soli
sakubitrilu a 25,7 mg valsartanu ve formé disodné soli valsartanu.
o Jedna 49 mg/51 mg potahovana tableta obsahuje 48,6 mg sakubitrilu ve formé sodné soli

sakubitrilu a 51,4 mg valsartanu ve form¢ disodné soli valsartanu..
o Jedna 97 mg/103 mg potahovana tableta obsahuje 97,2 mg sakubitrilu ve formé sodné
soli sakubitrilu a 102,8 mg valsartanu ve formé¢ disodné soli valsartanu.

o Dalsimi slozkami jadra tablety jsou mikrokrystalicka celulosa, mastek, ¢astecné substituovana
hyprolosa, krospovidon, magnesium — stearat (viz konec bodu 2 pod nadpisem ,,Piipravek
Sakubitril/Valsartan Teva obsahuje sodik®).

o Potahové vrstvy 24 mg/26 mg a 97 mg/103 mg tablety obsahuji hypromelosu, oxid titanicity (E
171), mastek, makrogol 4 000, Cerveny oxid Zelezity (E 172) a ¢erny oxid Zelezity (E 172).

. Potahova vrstva 49 mg/51 mg tablety obsahuje hypromelosu, oxid titani¢ity (E 171), mastek,
makrogol 4 000, zluty oxid titanicity (E 172) a erveny oxid titani¢ity (E 172).

Jak pripravek Sakubitril/Valsartan Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Sakubitril/Valsartan Teva 24 mg/26 mg potahované tablety jsou fialové bilé kulaté potahované tablety,
bez pilici ryhy, s vyrazenym ,,L na jedné stran€, hladké na druhé strané. Ptiblizny pramér tablety 6,0
mm.

Sakubitril/Valsartan Teva 49 mg/51 mg potahované tablety jsou svétle zluté ovalné bikonvexni
potahované tablety, bez ptlici ryhy, se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,I na jedné stran¢ a hladké
na druhé strané. Ptiblizné rozmeéry tablety 13,1 mm x 5,2 mm.

Sakubitril/Valsartan Teva 97 mg/103 mg potahované tablety jsou svétle rizové, ovalné bikonvexni
potahované tablety, bez pulici ryhy, se zkosenymi hranami s vyrazenym ,,H“ na jedné strané, hladke
na druhé stran¢. Priblizné rozméry tablet 15,1 mm x 6,0 mm.

PVC/PCTFE (Aclar)//Al blistr a perforované jednodavkové blistry balené v krabickach.

Sakubitril/Valsartan Teva 24 mg/26 mg potahované tablety
Velikost baleni 28, 30, 56 potahovanych tablet a 20x1, 28x1, 30x1, 56x1, 196x1 potahovana tableta.




Sakubitril/Valsartan Teva 49 mg/51 mg potahované tablety

Velikost baleni 28,
tableta.

56, 60, 168 potahovanych tablet a 20x1, 28x1, 56x1, 60x1, 196x1 potahovana

Sakubitril/Valsartan Teva 97 mg/103 mg potahované tablety

Velikost baleni 28,

56, 60, 168 potahovanych tablet a 20x1, 56x1, 60x1, 196x1 potahovana tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registrace a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079
Némecko

Vyrobce
Elpen Pharmaceuti

cal Co. Inc.

Marathonos Avenue 95

Pikermi Attiki
190 09 Recko

Elpen Pharmaceuti

cal Co. Inc.

Zapani, Block 1048

Keratea
190 01 Recko

Pharmacare Premium Limited
HHFO003 Hal Far Industrial Estate

Birzebbugia
BBG 3000, Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Sacubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg, filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés,

Belgie: Filmtabletten
Sacubitril/Valsartan Teva 49mg/5 Img filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés,
Filmtabletten
Sacubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés,
Filmtabletten

Ceska

republika: Sakubitril/Valsartan Teva

Dansko: Sacubitril/Valsartan Teva

Estonsko: Sacubitril/Valsartan Teva

Finsko: Sacubitril/Valsartan ratiopharm 24mg/26mg tabletti, kalvopéillysteinen
Sacubitril/Valsartan ratiopharm 49mg/51mg tabletti, kalvopdillysteinen
Sacubitril/Valsartan ratiopharm 97mg/103mg tabletti, kalvopééllysteinen

Francie: SACUBITRIL / VALSARTAN TEVA, 24 mg/26 mg, comprimé pelliculé
SACUBITRIL / VALSARTAN TEVA, 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé
SACUBITRIL / VALSARTAN TEVA, 97 mg/103 mg, comprimé pelliculé

Irsko: Sacubitril/Valsartan Teva Film-coated Tablets




Italie: SACUBITRIL e VALSARTAN TEVA

Litva: Sacubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg plévele dengtos tabletés

Sacubitril/Valsartan Teva 49mg/51mg plévele dengtos tabletés

Sacubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg plévele dengtos tabletés

LotyS$sko: Sacubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg apvalkotas tabletes

Sacubitril/Valsartan Teva 49mg/51mg apvalkotas tabletes

Sacubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg apvalkotas tabletes

Lucembursko: | Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 24 mg/26 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 49 mg/51 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 97 mg/103 mg Filmtabletten

Mad’arsko: Sacubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg filmtabletta

Sacubitril/Valsartan Teva 49mg/51mg filmtabletta

Sacubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg filmtabletta

Némecko: Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 24 mg/26 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 49 mg/51 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan-ratiopharm 97 mg/103 mg Filmtabletten

Nizozemsko: | Sacubitril/Valsartan Teva 24 mg/26 mg, filmomhulde tabletten

Sacubitril/Valsartan Teva 49 mg/51 mg, filmomhulde tabletten

Sacubitril/Valsartan Teva 97 mg/103 mg, filmomhulde tabletten

Norsko: Sacubitril/Valsartan Teva

Polsko: Sacubitril + Valsartan Teva

Portugalsko: | Sacubitril + Valsartan ratiopharm

Rakousko: Sacubitril/Valsartan ratiopharm 24 mg/26 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan ratiopharm 49 mg/51 mg Filmtabletten

Sacubitril/Valsartan ratiopharm 97 mg/103 mg Filmtabletten

Rumunsko: Sacubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg comprimate filmate

Sacubitril/Valsartan Teva 49mg/51mg comprimate filmate

Sacubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg comprimate filmate

Spanélsko: Sacubitrilo/Valsartan Teva 24 mg/26 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sacubitrilo/Valsartdn Teva 49 mg/51 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sacubitrilo/Valsartan Teva 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Svédsko: Sacubitril/Valsartan Teva

Slovenska
republika: Sakubitril/Valsartan Teva 24mg/26mg filmom obalené¢ tablety

Sakubitril/Valsartan Teva 49mg/51mg filmom obalené tablety

Sakubitril/Valsartan Teva 97mg/103mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 6. 2026



