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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Albaliva 24 mg/26 mg
Albaliva 49 mg/51 mg
Albaliva 97 mg/103 mg
filmom obalené tablety
sakubitril/valsartan

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Albaliva a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Albalivu
Ako uzivat’ Albalivu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Albalivu

Obsah balenia a d’alie informéacie

IR

1. Co je Albaliva a na ¢o sa pouZiva

Albaliva je liek na srdce obsahujuci blokator receptora angiotenzinu a inhibitor neprilyzinu. Obsahuje
dve lie¢iva, sakubitril a valsartan.

Albaliva sa pouziva na liecbu urcitého typu dlhodobého zlyhavania srdca u dospelych, deti
a dospievajucich (vo veku 1 roka a starSich).

K tomuto typu srdcového zlyhavania dochadza, ked’ je srdce slabé a nedokaze do pl'ic a ostatnych

Casti tela Cerpat’ dostatok krvi. NajcastejSimi priznakmi srdcového zlyhavania st dychavi¢nost’, inava,
vycerpanost’ a opuch ¢lenkov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Albalivu

Neuzivajte Albalivu

. ak ste alergicky na sakubitril, valsartan alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. ak uZzivate iny typ lieku, ktory sa nazyva inhibitor enzymu konvertujiiceho angiotenzin

(Angiotensin Converting Enzyme, ACE) (napr. enalapril, lizinopril alebo ramipril), ktory sa
pouziva na lie€bu vysokého krvného tlaku alebo srdcového zlyhavania. Ak uzivate inhibitor
ACE, pockajte 36 hodin od uzitia poslednej davky, kym zacnete uzivat’ Albalivu (pozri ,,Iné
lieky a Albaliva®).

. ak sa u vas niekedy pocas uzivania inhibitora ACE alebo blokatora receptora angiotenzinu
(Angiotensin Receptor Blocker, ARB) (napr. valsartanu, telmisartanu alebo irbesartanu) vyskytla
reakcia, ktora sa nazyva angioedém (rychly a vyrazny opuch pod kozou alebo sliznicou
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v oblastiach ako je tvar, hrdlo, ruky a nohy, ktory mdze byt Zivot ohrozujuci, ak opuch hrdla
zablokuje dychacie cesty).

: ak sa u vas v minulosti vyskytol angioedém, ktory je dedi¢ny alebo ktorého pricina nie je znama
(idiopaticky).

. ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku, ktory
obsahuje aliskirén (pozri ,,Iné lieky a Albaliva®).

. ak mate zdvazné ochorenie pecene.

. ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (pozri ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

AKk sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, neuZivajte Albalivu a porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Albalivu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak sa lieCite blokatorom receptora angiotenzinu (ARB) alebo aliskirénom (pozri ,,NeuZivajte
Albalivu®).

. ak sa u vas niekedy vyskytol angioedém (pozri ,,Neuzivajte Albalivu* a Cast’ 4 ,,Mozné
vedrlajsie uéinky*).

. ak sa u vas po uziti Albalivy vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie alebo hnacka.

O d’alSej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte liecbu Albalivou.

. ak mate nizky tlak krvi alebo uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré znizuji krvny tlak (napr. liek,
ktory zvysuje tvorbu mocu (diuretikum)), alebo ak vraciate alebo mate hnacku, najmé ak mate
65 rokov alebo viac, alebo ak mate ochorenie obliciek a nizky tlak krvi.

. ak mate ochorenie obliciek.

. ak ste odvodneny (dehydratovany).

. ak mate zuzenu oblickovi tepnu.

. ak mate ochorenie pecene.

. ak pocas uzivania Albalivy pocitujete halucinacie, paranoju alebo zmeny spankového rezimu.

. ak mate hyperkaliémiu (vysoké hladiny draslika v krvi).

. ak trpite zdvaznym srdcovym zlyhavanim klasifikovanym ako trieda [V podl'a NYHA
(neschopnost’ vykonavat’ akukol'vek fyzicku aktivitu bez nepohodlia a mézete mat’ priznaky aj
pocas odpocinku).

Ak sa vas nie€o z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre predtym, ako uZijete Albalivu.

Lekar vam mozno bude v pravidelnych intervaloch pocas liecby Albalivou kontrolovat’ mnoZzstvo
draslika a sodika v krvi. Okrem toho vam lekar moze skontrolovat’ krvny tlak na zacCiatku lie¢by a ked’
sa davky zvysia.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte kombinaciu sakubitril/valsartan detom mladSim ako 1 rok, pretoze v tejto vekovej
skupine sa nesktimala. Detom vo veku jedného roka a star§im s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg
sa podava kombinacia sakubitril/valsartan ako granulat (namiesto filmom obalenych tabliet).

Iné lieky a Albaliva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mozno bude potrebné zmenit’ davku, urobit’ iné opatrenia alebo

dokonca prestat’ uzivat’ jeden z liekov. Je to d6leZité najma pri nasledujucich liekoch:

. inhibitory ACE (napr. enalapril, lizinopril alebo ramipril). Neuzivajte Albalivu s inhibitormi
ACE. Ak uZzivate inhibitor ACE, pockajte 36 hodin od uzitia poslednej davky inhibitora ACE,
kym zacnete uzivat’ Albalivu (pozri ,,Neuzivajte Albalivu). Ak prestanete uzivat’ Albalivu,
pockajte 36 hodin od uzitia poslednej davky Albalivy, kym za¢nete uzivat’ inhibitor ACE.
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. in¢ lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania alebo na znizenie krvného tlaku, napr.
blokatory receptora angiotenzinu alebo aliskirén (pozri ,,NeuZzivajte Albalivu‘).

: niektoré lieky zname ako statiny, ktoré sa pouzivaju na znizenie vysokej hladiny cholesterolu
(napr. atorvastatin).

. sildenafil, tadalafil, vardenafil alebo avanafil, o su lieky pouzivané na lieCbu erektilnej

dysfunkcie (neschopnost’ dosiahnut” alebo udrzat’ erekciu na pohlavny styk) alebo pl'icnej
hypertenzie (zvySeny krvny tlak v cievach plic).

: lieky, ktoré zvySuji mnozstvo draslika krvi. Patria k nim doplnky draslika, nahrady soli
obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin.

. druhy liekov proti bolesti, ktoré sa nazyvaji nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) alebo
selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2). Ak niektory z nich uzivate, lekar viam moze
na zaciatku liecby alebo pri jej tprave skontrolovat’ funkciu oblic¢iek (pozri ,,Upozornenia
a opatrenia‘).

. litium, liek pouzivany na lie¢bu niektorych typov dusevnych ochoreni.

. furosemid, liek patriaci do skupiny znamej ako diuretika, ktoré sa pouzivaju na zvysenie tvorby
mocu.

. glyceroltrinitrat, liek pouzivany na liecbu srdcovej anginy (angina pectoris).

. niektoré druhy antibiotik (skupina rifampicinu), cyklosporin (pouZziva sa na zabranenie

odvrhnutia transplantovanych organov) alebo lieky proti virusom, napr. ritonavir, tenofovir,
cidofovir (pouzivaju sa na liecbu HIV/AIDS).
. metformin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.

Ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym, ako uZijete Albalivu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ vaSmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo ak mozete otehotniet’). Lekar vam
spravidla odporuci, aby ste prestali uzivat tento liek predtym, ako otehotniete, alebo ihned’, ako budete
vediet, Ze ste tehotna, a odporuc¢i vam, aby ste uzivali iny liek namiesto Albalivy.

Neodporuca sa uzivat’ Albalivu na zaciatku tehotenstva (prvy trimester) a nesmie sa uzivat’, ak ste
tehotna dlhsie ako 3 mesiace (v druhom a tret'om trimestri), pretoze moze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Pouzitie Albalivy sa neodportac¢a u dojéiacich matiek. Ak dojéite alebo sa chystate zacat’ dojcit,
povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidla, pouzivat nastroje, obsluhovat’ stroje alebo vykondvat iné ¢innosti
vyzadujuce sustredenie, uistite sa, Ze viete, aky u¢inok ma na vas Albaliva. Ak poc¢as uZivania tohto
lieku pocitite zavrat alebo velk unavu, neved’te vozidla, nejazdite na bicykli a nepouzivajte Ziadne
nastroje alebo stroje.

3. Ako uzivat’ Albalivu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Pouzitie u dospelych

Zvycajne sa liecba zacina uzivanim 24 mg/26 mg alebo 49 mg/51 mg tablety dvakrat denne (jedna
tableta rano a jedna tableta vecCer). Vas lekar rozhodne, aka presne bude vasa zaciato¢na davka podla
toho, aké lieky ste uzivali predtym a vasho krvného tlaku. Lekar bude potom upravovat’ davku kazdé
2 — 4 tyzdne v zévislosti od vasej odpovede na liecbu dovtedy, kym pre vas nendjde najlepsiu davku.

Zvycajna odporacana cielova davka je 97 mg/103 mg dvakrat denne (jedna tableta rano a jedna tableta
vecer).

Pouzitie u deti a dospievajucich (vo veku jedného roka a starsi)

Vas lekar (alebo lekar vasho dietata) rozhodne o zaciato¢nej ddvke na zaklade telesnej hmotnosti
a inych faktorov, vratane liekov uzivanych v minulosti. Lekar bude upravovat’ davku kazdé

2 — 4 tyzdne, kym nestanovi najvhodnejSiu davku.

Albaliva sa ma podavat’ dvakrat denne (jedna tableta rano a jedna tableta vecer).

Albaliva nie je urena na pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg. Pre tychto pacientov
je sakubitril/valsartan dostupny vo forme granulatu.

Sposob podavania
Tablety prehltnite a zapite poharom vody. Albalivu moéZzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Delenie
alebo drvenie tabliet sa neodporuaca.

U pacientov uzivajucich Albalivu sa moze vyskytnut’ nizky tlak krvi (zavrat, tocenie hlavy), vysoka
hladina draslika v krvi (€o sa zisti, ked’ vam lekar urobi krvny test) alebo znizena funkcia obliciek.

V takomto pripade moze lekar znizit' davku niektorého z d’alSich liekov, ktoré uzivate, doCasne znizit’
davku Albalivy, alebo liecbu Albalivou tiplne ukoncit’.

Ak uZijete viac Albalivy, ako mate

Ak ste omylom uzili prili§ vel'a Albalivy alebo ak vase tablety uzil niekto iny, ihned’ sa spojte

so svojim lekarom. Ak sa u vas vyskytne silny zavrat a/alebo mdloba, I'ahnite si do vodorovnej polohy
a ¢o najskor o tom povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Albalivu
Odporuca sa uzivat’ liek kazdy den v rovnakom case. Ak v8ak zabudnete uzit' davku, jednoducho uzite
d’al$iu davku v planovanom cCase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Albalivu
Ukoncenie liecby Albalivou mdze spdsobit’ zhorSenie vasho stavu. Neprestaite uzivat’ liek dovtedy,
kym vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné.

. Prestante uzivat’ Albalivu a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete opuch tvare,
pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobovat tazkosti s dychanim alebo prehitanim (menej
Casty vedlajsi Gi¢inok, ktory moze postihnut’ menej ako 1 zo 100 I'udi). Mozu to byt prejavy
angioedému.



Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00722-REG, 2024/00723-REG a 2024/00724-REG

Iné moZzZné vedlajsie ucinky:
Ak ktorykol'vek z vedlajSich uc¢inkov uvedenych nizsie za¢ne byt zavazny, povedzte o tom svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

. nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ priznaky zavratu a tocenia hlavy (hypotenzia)
. vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia), ukaze sa pri krvnom teste
. znizena funkcia obliciek (porucha funkcie obliciek)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)

. kasel

. zavrat

. hnacka

. nizky pocet cervenych krviniek (anémia), ukaze sa pri krvnom teste

. unava (vycerpanost’)

. (akttna) neschopnost’ oblic¢iek spravne fungovat’ (zlyhanie obliciek)

. nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia), ukaze sa pri krvnom teste

. bolest’ hlavy
. mdloba (synkopa)

. slabost’ (asténia)

. nevolnost’ (nauzea)

. nizky tlak krvi (so zavratom alebo to¢enim hlavy) pri vstavani zo sedu alebo 'ahu
. gastritida (bolest’ zaltidka, nevolnost’)

. pocit, Ze sa toci okolie (vertigo)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ukaze sa pri krvnom teste

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

. svrbenie

. vyrazka

. alergicka reakcia s vyrazkami a svrbenim (hypersenzitivita)

. zavrat pri vstavani zo sedu (posturalny zavrat)

. nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia), ukaze sa pri krvnom teste

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi)
. videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji (halucinacie)
. zmeny spankového rezimu (porucha spanku)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

. paranoja (stav neprimeranej podozrievavosti k svojmu okoliu)

. intestinalny angioedém: opuch v €reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevol'nost’, vracanie a hnacka

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)
. nahle mimovol'né zasklby svalov (myokldnia)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl’ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie G¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Albaliva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze balenie je poskodené alebo vykazuje znamky nepovoleného
zaobchédzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Albaliva obsahuje
. Lieciva su sakubitril a valsartan.

0 Kazda 24 mg/26 mg filmom obalena tableta obsahuje 24,3 mg sakubitrilu (ako sakubitril-
trometamol) a 25,7 mg valsartanu (ako dihydrat draselnej soli valsartan-trometamolu).

0 Kazda 49 mg/51 mg filmom obalena tableta obsahuje 48,6 mg sakubitrilu (ako sakubitril-
trometamol) a 51,4 mg valsartanu (ako dihydrat draselnej soli valsartan-trometamolu).

0 Kazda 97 mg/103 mg filmom obalena tableta obsahuje 97,2 mg sakubitrilu (ako
sakubitril-trometamol) a 102,8 mg valsartanu (ako dihydrat draselnej soli valsartan-
trometamolu).

. Dalsie zlozky st

0 Jadro tablety: koloidny bezvody oxid kremicity (E551), mikrokrystalicka celuloza
(E460), krospovidon (E1202), stearat hore¢naty (E470b), koloidny hydrofobny oxid
kremicity (ES51), ¢iastoéne substituovana hydroxypropylceluloza (E463a), povidon K25
(E1201).

0 Filmovy obal tablety: vriblovany kopolymér makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209),
mastenec (E553), glycerol-monokaprylokaprat typ I, Ciasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol (E1203).

Ako vyzera Albaliva a obsah balenia

Albaliva 24 mg/26 mg filmom obalené tablety su biele alebo takmer biele ovalne, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so Stylizovanym znakom ,,E“ a kddom 651 na jednej strane a bez oznacenia na
druhej strane. Priblizné rozmery tablety st 9,5 mm x 4,5 mm.

Albaliva 49 mg/51 mg filmom obalené tablety su biele alebo takmer biele ovélne, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so Stylizovanym znakom ,,E“ a kddom 652 na jednej strane a bez oznaCenia na
druhej strane. Priblizné rozmery tablety s 12,5 mm % 6,5 mm.

Albaliva 97 mg/103 mg filmom obalené tablety st biele alebo takmer biele ovalne, obojstranne
vypuklé filmom obalené tablety so $tylizovanym znakom ,,E“ a kddom 653 na jednej strane a bez
oznacenia na druhej strane. Priblizné rozmery tablety st 15,5 mm x 8,0 mm.

Tablety sa dodavaju v OPA/Al/PVC//Al blistrovych baleniach obsahujacich 28, 30, 56, 60, 120, 168,
180 alebo 196 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko



Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00722-REG, 2024/00723-REG a 2024/00724-REG

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Bulharsko AnbGanusa 24 mr/26 mr, 49 mr /51 mr, 97 mr /103 Mr punMupanu TabaeTKu
Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg film-coated tablets
Ceska republika  Albaliva

Holandsko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmomhulde tabletten

Litva Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg apvalkotas tabletes

Mad’arsko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmtabletta

Nemecko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmtabletten

Pol'sko Albaliva

Portugalsko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Rumunsko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimate filmate

Slovensko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg

Spanielsko Albaliva 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.



