Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Entresto 24 mg/26 mg tabletki powlekane
Entresto 49 mg/51 mg tabletki powlekane
Entresto 97 mg/103 mg tabletki powlekane
sakubitryl/walsartan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Entresto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Entresto
Jak przyjmowa¢ lek Entresto

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Entresto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk LN

1. Co to jest lek Entresto i w jakim celu si¢ go stosuje

Entresto jest nowym lekiem zwanym blokerem receptora angiotensyny i inhibitorem neprylizyny.
Dysocjuje on na dwie substancje czynne, sakubitryl i walsartan.

Lek Entresto jest stosowany w leczeniu pewnego typu przewlekiej niewydolnosci serca u dorostych.

Ten rodzaj niewydolnosci serca wystepuje w sytuacji, gdy serce jest zbyt stabe i nie moze pompowac
wystarczajacej ilosci krwi do pluc i pozostatych czesci ciata. Najczestszymi objawami niewydolnosci
serca sa: dusznos¢, uczucie zmeczenia, meczliwosé 1 obrzek wokoét kostek.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Entresto

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Entresto:

. jesli pacjent ma uczulenie na sakubitryl, walsartan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na
ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku, powinien porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku Entresto;

o jesli pacjent przyjmuje inny lek zwany inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) (na
przykiad enalapryl, lizynopryl lub ramipryl). Inhibitory ACE sa stosowane w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi lub niewydolnosci serca. Jesli pacjent przyjmowat inhibitor
ACE, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Entresto powinien odczekaé 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Lek Entresto a inne leki”);

o jesli u pacjenta lub cztonka rodziny pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja zwana obrzgkiem



naczynioruchowym (obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu) po
przyjeciu inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny (ARB) (np. walsartanu,
telmisartanu lub irbesartanu);

. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest obecnie leczony lekiem
obnizajacym cis$nienie krwi zawierajacym aliskiren (patrz punkt ,,Lek Entresto a inne leki”);

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

. jesli pacjentka jest w ciazy od ponad 3 miesiecy (lepiej jest rOwniez unikac stosowania tego

leku we wczesnej ciazy, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).
Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Entresto i
nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Entresto nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

o jesli pacjent jest obecnie leczony antagonistg receptora angiotensyny (ARB) lub aliskirenem
(patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Entresto™);

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek naczynioruchowy (patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Entresto” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”);

. jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi lub przyjmuje jakiekolwiek inne leki obnizajace ci$nienie

krwi (na przyktad lek moczopedny) badZ wystepuja u niego wymioty lub biegunka, zwtaszcza

jesli pacjent jest w wieku 65 lat i starszym lub jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek i niskie

cisnienie krwi;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

jesli u pacjenta wystgpuje odwodnienie;

jesli wystepuje zwezenie tetnicy nerkowej;

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

Podczas leczenia lekiem Entresto lekarz moze regularnie sprawdzac ilos¢ potasu we krwi pacjenta.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy porozmawiaé z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem leku Entresto.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz nie badano go w tej
grupie wiekowe;j.

Lek Entresto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Moze zaj$é
koniecznos¢ zmiany dawki, podjecia innych srodkéw ostroznosci, a nawet przerwania przyjmowania
jednego z tych lekow. Jest to szczegblnie wazne w odniesieniu do nastgpujacych lekow:
. inhibitory ACE. Nie nalezy przyjmowac leku Entresto z inhibitorami ACE. Jesli pacjent
przyjmuje inhibitor ACE, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Entresto nalezy odczekaé
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Entresto”). W przypadku przerwania przyjmowania leku Entresto, nalezy odczeka¢
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Entresto przed rozpoczg¢ciem leczenia inhibitorem

ACE;

o inne leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub obnizajace cisnienie krwi, takie jak
antagonisci receptora angiotensyny lub aliskiren (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Entresto”);

. niektdre leki zwane statynami, stosowane w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu
(np. atorwastatyna);

o syldenafil, lek stosowany w leczeniu zaburzen erekcji lub nadcisnienia plucnego;

o leki zwiekszajace ilo$¢ potasu we krwi. Naleza do nich leki uzupetniajace potas, zamienniki soli
zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

. leki przeciwbdlowe nalezace do grupy zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ) lub selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2). Jesli pacjent przyjmuje



jeden z tych lekéw, lekarz moze zleci¢ kontrole czynnosci nerek w chwili rozpoczynania
leczenia lub zmiany dawkowania (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”);

o lit, lek stosowany w leczeniu pewnych typéw choréb psychicznych;

o furosemid, nalezacy do lekéw zwanych lekami moczopednymi, stosowanymi w celu
zwigkszenia ilo$ci wytwarzanego moczu;

. nitrogliceryna, lek stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej;

. niektdre antybiotyki (z grupy ryfampicyny), cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu

odrzucenia przeszczepionych narzadéw) lub leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir
(stosowany w leczeniu HIV/AIDS);
o metformina, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie przed przyjeciem leku Entresto.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka uwaza, ze jest (lub podejrzewa, ze moze by¢) w ciazy, musi powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zazwyczaj doradza pacjentkom przerwanie przyjmowania tego leku przed zajSciem
w cigze lub zaraz po stwierdzeniu ciazy i przepisuje inny lek zast¢pujacy Entresto. Ten lek nie jest
zalecany do stosowania we wczesnej ciazy i nie wolno go przyjmowac po uptywie 3 miesiecy ciazy,
poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Entresto przez matki karmigce piersia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjentka karmi piersiag lub ma zamiar rozpocza¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd, obstugiwa¢ narzedzia lub maszyny badz wykonywac
czynnosci wymagajace koncentracji, powinien upewnic si¢, jak lek Entresto na niego dziata. Jesli
pacjent odczuwa zawroty glowy lub zmeczenie podczas przyjmowania tego leku, nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw, jezdzi¢ rowerem, ani uzywac narzedzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Entresto

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od przyjmowania dawki 24 mg/26 mg lub 49 mg/51 mg dwa razy
na dobe (jedna tabletke rano i jedna tabletke wieczorem). Lekarz okresli doktadna dawke poczatkowa
dla pacjenta, uwzgledniajac wczesniej stosowane leki. Nastepnie lekarz bedzie dostosowywat dawke

leku Entresto w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, az do ustalenia dawki optymalnej dla pacjenta.

Zazwyczaj zalecana dawka docelowa wynosi 97 mg/103 mg dwa razy na dobe (jedna tabletka rano i
jedna tabletka wieczorem).

U pacjentéw przyjmujacych lek Entresto moze wystgpi¢ niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy, uczucie
pustki w gtowie), duze st¢zenie potasu we krwi (ktére mozna wykry¢é w badaniach krwi zleconych
przez lekarza) lub pogorszenie czynnosci nerek. Jesli tak si¢ stanie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
jednego z pozostatych lekéw przyjmowanych przez pacjenta, czasowo zmniejszy¢ dawke leku
Entresto lub przerwa¢ na state stosowanie leku Entresto.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Lek Entresto mozna przyjmowac z positkiem lub
bez.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Entresto
Jesli pacjent przypadkowo zazyt zbyt wiele tabletek leku Entresto lub jesli ktos$ inny zazyt te tabletki,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli wystapia silne zawroty glowy i (lub) omdlenie,



nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza a pacjent powinien leze€.

Pominiecie przyjecia leku Entresto

Zaleca si¢ przyjmowanie leku codziennie o tej samej porze dnia. Jesli jednak pacjent zapomni przyjac
dawke leku, nalezy po prostu zazy¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Entresto
Przerwanie leczenia lekiem Entresto moze spowodowaé nasilenie choroby pacjenta. Nie nalezy
przerywacé przyjmowania leku az do chwili, gdy tak zdecyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne.

o Nalezy przerwad przyjmowanie leku Entresto i zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent
zauwazy u siebie jakiekolwiek opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia, ktére moze
powodowad trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. Moga to by¢ objawy obrzgku
naczynioruchowego (niezbyt czgste dzialanie niepozadane, ktére moze wystepowac u
maksymalnie 1 na 100 oséb).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Jesli ktérykolwiek z wymienionych nizej objawdw nasili sig, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

. niskie cisnienie krwi (zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie)
. duze stgzenie potasu we krwi (wykazane w badaniach krwi)
. obnizona czynnos¢ nerek (zaburzenia czynnosci nerek)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):

kaszel

zawroty glowy

biegunka

mata liczba czerwonych krwinek (wykazana w badaniach krwi)
zmeczenie

(ostra) niewydolnos¢ nerek (ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek)
mate stgzenie potasu we krwi (wykazane w badaniach krwi)

bél gtowy

omdlenia

ostabienie

nudnosci

niskie cisnienie krwi (zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie) podczas zmiany pozycji z
siedzacej lub lezacej na stojaca

zapalenie Zotadka (bdl brzucha, nudnosci)

o uczucie wirowania

. male stezenie cukru we krwi (wykazane w badaniach krwi)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
o reakcja alergiczna z wysypka i swedzeniem
o zawroty glowy podczas zmiany pozycji z siedzacej na stojaca



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do (szczeg6ty, patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Entresto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac leku Entresto z opakowan uszkodzonych lub noszacych slady naruszenia.

Lekoéw nie nalezy wrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entresto
. Substancjami czynnymi leku sg sakubitryl i walsartan.
o Kazda 24 mg/26 mg tabletka powlekana zawiera 24,3 mg sakubitrylu i 25,7 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).
o Kazda 49 mg/51 mg tabletka powlekana zawiera 48,6 mg sakubitrylui 51,4 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).
o Kazda 97 mg/103 mg tabletka powlekana zawiera 97,2 mg sakubitrylu i 102,8 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).
. Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, krospowidon, magnezu stearynian, talk i krzemionka koloidalna bezwodna.
o Otoczki tabletek 24 mg/26 mg i 24 mg/26 mg zawieraja hypromeloze, tytanu dwutlenek
. (E171), Makrogol 4000, talk, zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek czarny (E172).
o Otoczka tabletki 49 mg/51 mg zawiera hypromelozg, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol 4000,
talk, zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek z6tty (E172).

Jak wyglada lek Entresto i co zawiera opakowanie

Entresto 24 mg/26 mg tabletki powlekane to fioletowo-biate, owalne tabletki z oznakowaniem ,,NVR”
po jednej stronie i ,,L.Z” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 13,1 mm x

5,2 mm.

Entresto 49 mg/51 mg tabletki powlekane to bladozétte, owalne tabletki z oznakowaniem ,,NVR” po
jednej stronie i,,LL1” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 13,1 mm x 5,2 mm.
Entresto 97 mg/103 mg tabletki powlekane to jasnor6zowe, owalne tabletki z oznakowaniem ,,NVR”
po jednej stronie i ,,L.11” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 15,1 mm x

6,0 mm.

Tabletki sa dostepne w blistrach z PVC/PVDC/Aluminium po 14, 20, 28 lub 56 tabletek oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 196 tabletek (7 opakowan po 28 tabletek). Tabletki



49 mg/51 mg i 97 mg/103 mg sa takze dostepne w opakowaniach zbiorczych zawierajacych

168 tabletek (3 opakowania po 56 tabletek).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié sie¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\AGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tmi: 430210281 17 12

Espana
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Lietuva
STA ,,Novartis Baltics* Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: 431263782111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: 448 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbzpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA “Novartis Baltics”
Tel: +371 67 887 070

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2018

Inne zrédia informacji

Szczegétowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370



