Ulotka dolaczona 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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 przyjmowac lek Entresto

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Entresto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ookhwnE

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

Entresto jest lekiem nasercowym zawierajacym anatgonist¢ receptora angiotensyny i inhibitor
neprylizyny. Dostarcza on do organizmu dwie substancje czynne, sakubitryl i walsartan.

Lek Entresto jest stosowany w leczeniu pewnego typu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych,
dzieci i mtodziezy (w wieku jednego roku i starszych).

Ten rodzaj niewydolnosci serca wystepuje w sytuacji, gdy serce jest zbyt stabe i nie moze pompowaé
wystarczajgcej ilosci krwi do ptuc i1 pozostatych czesci ciata. Najczgstszymi objawami niewydolnosci
serca s3: duszno$¢, uczucie zmgczenia, meczliwos¢ i obrzek wokot kostek.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Entresto

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Entresto

o jesli pacjent ma uczulenie na sakubitryl, walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

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

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja zwana obrzgkiem naczynioruchowym (szybko
postepujace puchnigcie tkanek podskoérnych w takich miejscach, jak twarz, gardto, ramiona i
nogi, ktore moze zagrazac¢ zyciu, jesli opuchnigcie gardta spowoduje niedroznos¢ drog
oddechowych) po przyjeciu inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny (ARB) (np.
walsartanu, telmisartanu lub irbesartanu);

. jesli u pacjenta wezesniej wystapit obrzek naczynioruchowy, ktory jest dziedziczny lub ktérego
przyczyna jest nieznana (idiopatyczny obrzek ruchowy);
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o jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest obecnie leczony lekiem
obnizajacym cisnienie krwi zawierajacym aliskiren (patrz punkt ,,Lek Entresto a inne leki”);

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

o jesli pacjentka jest w cigzy od ponad 3 miesi¢cy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢ leku Entresto

i nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem i w trakcie przyjmowania leku Entresto nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg

lub pielggniarka:

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

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

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

krwi (na przyktad lek zwigkszajacy wytwarzanie moczu (diuretyk)) 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 choroba nerek;

jesli u pacjenta wystepuje odwodnienie;

jesli wystepuje zwezenie tetnicy nerkowej;

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

jesli u pacjenta wystapig omamy, paranoja lub zmiany cyklu snu podczas przyjmowania leku

Entresto;

jesli pacjent ma hiperkaliemie (duze stezenie potasu we krwi);

o jesli pacjent choruje na niewydolno$¢ serca zaliczang do IV klasy czynnosciowej wedtug
NYHA (niezdolnos$¢ do podejmowania jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej bez uczucia
dyskomfortu i mozliwe wystepowanie objawow nawet podczas spoczynku).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy porozmawiac z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarkg przed przyjeciem leku Entresto.

Podczas leczenia lekiem Entresto lekarz moze regularnie sprawdzaé ilos¢ potasu i sodu we krwi
pacjenta. Ponadto lekarz moze kontrolowac cisnienie krwi pacjenta w chwili rozpoczynania leczenia i
podczas zwigkszania dawek.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku, poniewaz nie badano go w tej grupie
wiekowej. Dzieciom w wieku jednego roku i starszych o masie ciata ponizej 40 kg ten lek bedzie
podawany w postaci granulatu (a nie tabletek).

Lek Entresto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Moze zaj$¢
koniecznos¢ zmiany dawki, podjecia innych srodkow ostroznosci, a nawet przerwania przyjmowania
jednego z tych lekow. Jest to szczegdlnie wazne w odniesieniu do nastepujacych lekow:
o inhibitory ACE. Nie nalezy przyjmowac¢ leku Entresto z inhibitorami ACE. Jesli pacjent
przyjmuje inhibitor ACE, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Entresto nalezy odczekac
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Entresto”). W przypadku przerwania przyjmowania leku Entresto, nalezy odczekaé
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Entresto przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem
ACE;
o inne leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub obnizajace ci$nienie 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);



. syldenafil, tadalafil, wardenafil lub awanafil, ktore sg lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
erekcji lub nadci$nienia ptucnego;

o leki zwiekszajace ilos¢ potasu we krwi. Nalezg do nich leki uzupelniajace potas, zamienniki soli
zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;
o leki przeciwbdlowe nalezace do grupy zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLP2Z) lub selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2). Jesli pacjent przyjmuje
jeden z tych lekow, lekarz moze zlecié kontrole czynnosci nerek w chwili rozpoczynania
leczenia lub zmiany dawkowania (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

lit, lek stosowany w leczeniu pewnych typow choréb psychicznych;

. furosemid, nalezgcy do lekdw zwanych lekami moczopgdnymi, stosowanymi w celu
zwigkszenia ilosci wytwarzanego moczu;
nitrogliceryna, lek stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej;

. niektdre antybiotyki (z grupy ryfampicyny), cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepionych narzadow) lub leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir
(stosowany w leczeniu HIV/AIDS);

. 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 piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli pacjentka uwaza, ze jest (lub podejrzewa, ze moze by¢) w cigzy, musi powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zazwyczaj doradza pacjentkom przerwanie przyjmowania tego leku przed zajsciem
w cigze lub zaraz po stwierdzeniu cigzy i przepisuje inny lek zastepujacy Entresto.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania we wczesnej cigzy i nie Wolno go przyjmowaé po uptywie
3 miesigcy cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim
miesigcu ciazy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd, obstugiwac¢ narzedzia lub maszyny badz wykonywac
czynnos$ci wymagajace koncentracji, powinien upewni¢ sig, jak lek Entresto na niego dziata. Jesli
pacjent odczuwa zawroty gtowy lub zmegczenie podczas przyjmowania tego leku, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ rowerem, ani uzywac narzgdzi i maszyn.

Lek Entresto zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 97 mg/103 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jakprzyjmowaé lek Entresto

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doroéli

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od przyjmowania tabletki 24 mg/26 mg lub 49 mg/51 mg dwa
razy na dobe (jedng tabletke rano i jedng tabletke wieczorem). Lekarz okresli doktadng dawke
poczatkowa dla pacjenta, uwzgledniajac wezesniej stosowane leki i cisnienie krwi pacjenta. Nastepnie



lekarz bedzie dostosowywat dawke leku Entresto co 2-4 tygodnie 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).

Dzieci i mtodziez (w wieku jednego roku i starsi)

Lekarz pacjenta (lub lekarz dziecka) ustali wielko$¢ dawki poczatkowej w oparciu o masg ciala i inne
czynniki, w tym wczesniej przyjmowane leki. Lekarz pacjenta bedzie dostosowywaé dawke leku co
2-4 tygodnie do czasu ustalenia optymalnej dawki.

Lek Entresto nalezy podawa¢ dwa razy na dobe (jedna tabletke rano i jedng tabletke wieczorem).

Lek Entresto w postaci tabletek powlekanych nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci 0 masie
ciata mniejszej niz 40 kg. Dla tych pacjentow dostgpny jest lek Entresto w postaci granulatu.

U pacjentow przyjmujacych lek Entresto moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi (zawroty gtowy, uczucie
pustki w gtowie), duze stezenie potasu we krwi (ktore mozna wykry¢ w badaniach krwi zleconych
przez lekarza) lub pogorszenie czynnosci nerek. Jesli tak sie stanie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
jednego z pozostatych lekow przyjmowanych przez pacjenta, czasowo zmniejszy¢ dawke leku
Entresto lub przerwa¢ na stale stosowanie leku Entresto.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody. Lek Entresto mozna przyjmowac z positkiem lub
bez. Nie zaleca sie dzielenia lub rozkruszania tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Entresto

Jesli pacjent przypadkowo zazyl zbyt wiele tabletek leku Entresto lub jesli kto$ inny zazyt te tabletki,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli wystapia silne zawroty gtowy 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 przyjaé
dawke leku, nalezy po prostu zazy¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ powazne.

. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Entresto i zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent
zauwazy u siebie jakiekolwiek opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. Moga to by¢ objawy obrzgku
naczynioruchowego (niezbyt czeste dziatanie niepozadane, ktore moze wystepowac u
maksymalnie 1 na 100 os6b).



Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Jesli ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow nasili si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

o niskie cisnienie krwi, ktore moze powodowac takie objawy, jak zawroty gtowy i uczucie pustki
w glowie (hipotensja)

. duze stezenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hiperkaliemia)

. obnizona czynno$¢ nerek (zaburzenia czynnosci nerek)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b)

kaszel

zawroty gtowy

biegunka

mata liczba czerwonych krwinek, wykazana w badaniach krwi (niedokrwisto$c)
zmeczenie

(ostra) niezdolnos¢ nerek do prawidtowej czynnosci (niewydolnos¢ nerek)
mate stgzenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hipokaliemia)

bol gtowy

omdlenia

ostabienie

nudnosci

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

zapalenie zotadka (bol brzucha, nudnosci)

uczucie wirowania (zawroty glowy)

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)

. reakcja alergiczna z wysypka i swedzeniem (nadwrazliwos¢é)

. zawroty gtowy podczas zmiany pozycji z siedzacej na stojaca (ortostatyczne zawroty gtowy)
. male stezenie sodu we krwi wykazane w badaniach krwi (hiponatremia)

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b)
o widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy)
o zmiany cyklu snu (zaburzenia snu)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 0s6b)
. paranoja

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



S. Jak przechowywac¢ lek Entresto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci 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 wilgocig.

Nie stosowaé tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady naruszenia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entresto

o 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 walsartanuy).

o Kazda 49 mg/51 mg tabletka powlekana zawiera 48,6 mg sakubitrylu i 51,4 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanuy).

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).

. Pozostale sktadniki rdzenia tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, krospowidon, magnezu stearynian, talk i krzemionka koloidalna bezwodna
(patrz ,,Lek Entresto zawiera s6d” pod koniec punktu 2).

. 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).
Otoczka tabletki 49 mg/51 mg zawiera hypromeloze, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol
(4000), talk, zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (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,,.Z” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 13,1 mm X

5,2 mm.

Entresto 49 mg/51 mg tabletki powlekane to bladozoltte, owalne tabletki z 0oznakowaniem ,,NVR” po
jednej stronie i,,L.1” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 13,1 mm x 5,2 mm.
Entresto 97 mg/103 mg tabletki powlekane to jasnordézowe, owalne tabletki z oznakowaniem ,,NVR”
po jednej stronie i,,L11” po drugiej stronie tabletki. Przyblizone wymiary tabletki to 15,1 mm X

6,0 mm.

Tabletki sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 14, 20, 28, 56, 168 lub 196 tabletek oraz

w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 7 pudetek tekturowych, po 28 tabletek kazde. Tabletki

49 mg/51 mg i 97 mg/103 mg sa takze dostepne w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 pudetka
tekturowe po 56 tabletek kazde.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Wiochy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

LEK farmacevtska druzba d. d., Poslovna enota PROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D

Lendava 9220

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zZrédla informacji

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



http://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Entresto® 6 mg/6 mg granulat w otwieranych kapsutkach
Entresto® 15 mg/16 mg granulat w otwieranych kapsutkach
sakubitryl/walsartan

Nalezy uwaznie zapoznacd si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta (lub u dziecka) 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 przez pacjenta (lub dziecko)
Jak przyjmowa¢ lek Entresto

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Entresto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cuhrwpE

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

Entresto jest lekiem nasercowym zawierajagcym anatgoniste receptora angiotensyny i inhibitor
neprylizyny. Dostarcza on do organizmu dwie substancje czynne, sakubitryl i walsartan.

Lek Entresto jest stosowany w leczeniu pewnego typu przewleklej niewydolnosci serca u dzieci i
mtodziezy (w wieku jednego roku i starszych).

Ten rodzaj niewydolnosCi serca wystepuje w sytuacji, gdy serce jest zbyt stabe i nie moze pompowac
wystarczajacej ilosci krwi do ptuc 1 pozostatych czesci ciata. Najczestszymi objawami niewydolnosci
serca s3: duszno$¢, uczucie zmgczenia, meczliwos$¢ i obrzek wokot kostek.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Entresto przez pacjenta (lub dziecko)

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Entresto

o jesli pacjent (lub dziecko) ma uczulenie na sakubitryl, walsartan lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent (lub dziecko) przyjmuje inny lek zwany inhibitorem konwertazy angiotensyny
(ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl lub ramipryl), ktéry jest stosowany w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi lub niewydolnosci serca. Jesli pacjent przyjmowal inhibitor
ACE, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Entresto powinien odczekac 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Lek Entresto a inne leki”);

o jesli u pacjenta (lub u dziecka) kiedykolwiek wystgpita reakcja zwana obrzekiem
naczynioruchowym (szybko postepujace puchnigcie tkanek podskornych w takich miejscach,
jak twarz, gardto, ramiona i nogi, ktére moze zagraza¢ zyciu, jesli opuchniecie gardia
spowoduje niedroznos¢ drog oddechowych) po przyjeciu inhibitora ACE lub antagonisty
receptora angiotensyny (ARB) (np. walsartanu, telmisartanu lub irbesartanu);

o jesli u pacjenta wezesniej wystgpil obrzek naczynioruchowy, ktory jest dziedziczny lub ktérego
przyczyna jest nieznana (idiopatyczny obrzek ruchowy);



o jesli pacjent (lub dziecko) ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest obecnie leczony
lekiem obnizajacym cisnienie krwi zawierajacym aliskiren (patrz punkt ,,Lek Entresto a inne
leki™);
jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystepuje ciezka choroba watroby;

o jesli pacjentka (lub dziecko) jest w cigzy od ponad 3 miesi¢cy (patrz punkt,,Cigza i karmienie
piersig”).

Jesli ktérakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Entresto

I nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem i w trakcie przyjmowania leku Entresto nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg

lub pielggniarka:

. jesli pacjent (lub dziecko) jest obecnie leczony antagonista receptora angiotensyny (ARB) lub
aliskirenem (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Entresto”);

o jesli u pacjenta (lub u dziecka) kiedykolwiek wystapit obrzgk naczynioruchowy (patrz punkt
,,Kiedy nie przyjmowac leku Entresto” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

o jesli pacjent (lub dziecko) ma niskie cisnienie krwi lub przyjmuje jakiekolwiek inne leki

obnizajace cisnienie krwi (na przyklad lek zwigkszajacy wytwarzanie moczu (diuretyk) badz

wystepuja u niego wymioty lub biegunka, zwtaszcza jesli pacjent jest w wieku 65 lat i starszym

lub jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek i niskie ci$nienie krwi;

jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystepuje choroba nerek;

jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystepuje odwodnienie;

jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystepuje zwezenie tgtnicy nerkowej;

jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystepuje choroba watroby;

jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystapig omamy, paranoja lub zmiany cyklu snu podczas

przyjmowania leku Entresto;

jesli pacjent (lub u dziecko) ma hiperkaliemie (duze stezenie potasu we krwi);

o jesli pacjent (lub dziecko) choruje na niewydolno$¢ serca zaliczang do IV klasy czynnosciowej
wedlug NYHA (niezdolnos$¢ do podejmowania jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej bez uczucia
dyskomfortu i mozliwe wystgpowanie objawow nawet podczas spoczynku).

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

Podczas leczenia lekiem Entresto lekarz moze regularnie sprawdzac ilo$¢ potasu i sodu we Krwi
pacjenta. Ponadto lekarz moze kontrolowac¢ cisnienie krwi pacjenta w chwili rozpoczynania leczenia i
podczas zwigkszania dawek.

Dzieci (w wieku ponizej jednego roku)

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej pierwszego roku zycia. Do§wiadczenie ze
stosowaniem leku u dzieci z tej grupy wiekowej jest ograniczone. Dla dzieci o masie ciata powyzej
40 kg dostepny jest lek Entresto w postaci tabletek powlekanych.

Lek Entresto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta (lub dziecko) obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Moze zaj$¢ koniecznos¢ zmiany dawki, podjecia innych srodkow ostroznosci, a nawet przerwania
przyjmowania jednego z tych lekow. Jest to szczegdlnie wazne w odniesieniu do nastepujacych lekow:
o inhibitory ACE. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Entresto z inhibitorami ACE. Jesli pacjent
przyjmuje inhibitor ACE, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Entresto nalezy odczekac
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Entresto”). W przypadku przerwania przyjmowania leku Entresto, nalezy odczekac
36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Entresto przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem
ACE;
. inne leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub obnizajgce ci$nienie krwi, takie jak
antagonisci receptora angiotensyny lub aliskiren (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Entresto”);



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

o syldenafil, tadalafil, wardenafil lub awanafil, ktore sa lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
erekcji lub nadci$nienia ptucnego;

o leki zwiekszajace ilos¢ potasu we krwi. Nalezg do nich leki uzupelniajace potas, zamienniki soli
zawierajgce potas, leki oszczedzajgce potas i heparyna;
o leki przeciwbdlowe nalezace do grupy zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ) lub selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2). Jesli pacjent przyjmuje
jeden z tych lekow, lekarz moze zleci¢ kontrolg czynnosci nerek w chwili rozpoczynania
leczenia lub zmiany dawkowania (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

o lit, lek stosowany w leczeniu pewnych typéw chorob psychicznych;
furosemid, nalezacy do lekow zwanych lekami moczopgdnymi, stosowanymi w celu
zwigkszenia ilosci wytwarzanego moczu;

o nitrogliceryna, lek stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej;

o niektore antybiotyki (z grupy ryfampicyny), cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepionych narzadéw) lub leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir
(stosowany w leczeniu HIV/AIDS);

. 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 piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka (lub dziecko) uwaza, ze jest (lub podejrzewa, ze moze by¢) w cigzy, musi powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Lekarz zazwyczaj doradza pacjentkom przerwanie przyjmowania tego leku przed
zaj$ciem w cigze lub zaraz po stwierdzeniu cigzy i przepisuje inny lek zastepujacy Entresto.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac po uplywie
3 miesi¢ey cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim
miesigcu ciazy.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd, obstugiwac¢ narzedzia lub maszyny badz wykonywac
czynnosci wymagajace koncentracji, powinien upewnic sie, jak lek Entresto na niego dziata. Jesli
pacjent odczuwa zawroty gtowy lub zmgczenie podczas przyjmowania tego leku, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ rowerem, ani uzywac narzedzi i maszyn.

Lek Entresto zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 97 mg/103 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Entresto

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz pacjenta (lub lekarz dziecka) ustali wielkos¢ dawki poczatkowej w oparciu o mase ciata i inne
czynniki, w tym wczeéniej przyjmowane leki. Lekarz pacjenta bedzie dostosowywaé dawke leku co
2-4 tygodnie do czasu ustalenia optymalnej dawki.
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Lek Entresto nalezy podawac¢ dwa razy na dobe (raz rano i raz wieczorem).
Przygotowanie i przyjmowanie leku Entresto w postaci granulatu, patrz Instrukcja uzycia.

U pacjentow przyjmujacych lek Entresto moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi (zawroty gtowy, uczucie
pustki w gtowie), duze stezenie potasu we krwi (ktore mozna wykry¢ 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 (lub dziecko), czasowo zmniejszy¢
dawke leku Entresto lub przerwac na state stosowanie leku Entresto.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Entresto

Jesli pacjent (lub dziecko) przypadkowo zazyt zbyt wiele granulek leku Entresto lub jesli kto$ inny
zazyt te granulki, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. Jesli Wystapig silne zawroty gtowy
i (lub) omdlenie, nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza a pacjent powinien lezec.

Pominiecie przyjecia leku Entresto

Zaleca si¢ przyjmowanie leku codziennie o tej samej porze dnia. Jesli jednak pacjent (lub dziecko)
zapomni przyjac¢ dawke leku, nalezy po prostu zazy¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane mogq by¢ powazne.

. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Entresto i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent
(lub dziecko) zauwazy u siebie jakiekolwiek opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktore moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. Moga to by¢ objawy obrzeku
naczynioruchowego (niezbyt czeste dziatanie niepozadane, ktore moze wystgpowac u
maksymalnie 1 na 100 os6b).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Jesli ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow nasili si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sdb)

o niskie cisnienie Krwi, ktore moze powodowac takie objawy, jak zawroty gtowy i uczucie pustki
w glowie (hipotensja)

. duze stezenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hiperkaliemia)

. obnizona czynno$¢ nerek (zaburzenia czynnosci nerek)

Czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 0sdb)

o kaszel

. zawroty gtowy

. biegunka

o mata liczba czerwonych krwinek, wykazana w badaniach krwi (niedokrwistos¢)
° zmeczenie
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(ostra) niezdolnos¢ nerek do prawidtowej czynnosci (niewydolnos¢ nerek)
mate stezenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hipokaliemia)
bol gtowy

omdlenia

ostabienie

nudnosci

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

zapalenie zotgdka (bol brzucha, nudnosci)

uczucie wirowania (zawroty glowy)

o mate stgzenie cukru we krwi, wykazane w badaniach krwi (hipoglikemia)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0sob)

. reakcja alergiczna z wysypka i swedzeniem (nadwrazliwos¢)

. zawroty gtowy podczas zmiany pozycji z siedzacej na stojacg (ortostatyczne zawroty glowy)
o mate stgzenie sodu we Krwi wykazane w badaniach krwi (hiponatremia)

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osob)
. widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy)
. zmiany cyklu snu (zaburzenia snu)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb)
o paranoja

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Entresto

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowaé tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady naruszenia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entresto
. Substancjami czynnymi leku sa sakubitryl i walsartan.
o) Kazda kapsutka granulatu w otwieranych kapsutkach (granulek w kapsulce) Entresto
6 mg/6 mg zawiera granulat w ilosci odpowiadajacej 6,1 mg sakubitrylu i 6,4 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).
o Kazdy kapsutka granulatu w otwieranych kapsutkach (granulek w kapsutce) Entresto
15 mg/16 mg zawiera granulat w ilosci odpowiadajacej 15,18 mg sakubitrylu i 16,07 mg
walsartanu (w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu).
. Pozostate sktadniki granulek to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna i talk.
o Sktadniki otoczki to: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, talk, kwas stearynowy i
laurylosiarczan sodu (patrz ,,Lek Entresto zawiera sod” na koncu punktu 2).
. Sktadniki kapsulki to: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek (z6tty) (E172)
(tylko lek Entresto 15 mg/16 mg) i tusz drukarski.
o Sktadniki tuszu do nadruku to: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek (czerwony)
(E172), roztwor amoniaku (stgzony) i potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Entresto i co zawiera opakowanie

Lek Entresto 6 mg/6 mg granulat to okragle granulki o barwie biatej do zéttawej i $rednicy okoto

2 mm. Granulki znajdujg si¢ w kapsulce. Kapsutka sktada si¢ z biatego wieczka oznaczonego
czerwonym napisem ,,04” i przezroczystego korpusu oznaczonego czerwonym napisem ,,NVR”. Na
korpusie i wieczku kapsutki wydrukowano strzatke.

Lek Entresto 15 mg/16 mg granulat to okraglte granulki o barwie biatej do zottawej i $rednicy okoto
2 mm. Granulki znajduja si¢ w kapsulce. Kapsutka sktada si¢ z zottego wieczka oznaczonego
czerwonym napisem ,,10” i przezroczystego korpusu oznaczonego czerwonym napisem ,,NVR”. Na
korpusie i wieczku kapsutki wydrukowano strzatke.

Lek Entresto 6 mg/6 mg granulat w otwieranych kapsutkach i lek Entresto 15 mg/16 mg granulat w
otwieranych kapsutkach sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 60 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova Ulica 57

1526 Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

13



Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcja stosowania leku Entresto 6 mg/6 mg granulat w otwieranych kapsulkach i leku
Entresto 15 mg/16 mg granulat w otwieranych kapsultkach

Aby prawidtowo poda¢ dziecku lek Entresto w postaci granulatu, wazne jest przestrzeganie ponizszej
instrukcji. Lekarz prowadzacy, farmaceuta lub pielggniarka pokaze jak prawidtowo podawac lek. W
razie pytan nalezy zwroécic si¢ do jednej z tych osob.

Lek Entresto w postaci granulatu znajduje si¢ w kapsutkach i jest dostepny w dwoch dawkach:
granulat 6 mg/6 mg i granulat 15 mg/16 mg. Kapsutki sg pakowane w blistry. Dziecko moze

otrzymywac¢ jedng lub obie dawki w zalezno$ci od potrzeb.

Obie dawki r6znig si¢ kolorem wieczka kapsutki i nadrukiem umieszczonym na kapsutce.

. Kapsutka zawierajaca granulat 6 mg/6 mg ma biate wieczko i liczbe 04 wydrukowang na
kapsutce.

. Kapsutka zawierajgca dawke 15 mg/16 mg ma zo6tte wieczko i liczbe 10 wydrukowang na
kapsulce.

Kapsulki zawierajace lek Entresto w postaci granulatu nalezy otworzy¢ przed uzyciem.
NIE polyka¢ calych kapsulek. NIE polykaé pustych kapsulek.
Jesli konieczne jest uzycie obu dawek leku Entresto w postaci granulatu, nalezy upewni¢ si¢ co

do prawidlowej liczby kapsulek kazdej dawki, zgodnie z zaleceniem lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Krok 1 | e Umy¢ i osuszy¢ rece.

Krok 2 | ¢ Umiesci¢ nastepujace przedmioty na

czystej, ptaskiej powierzchni:

o Malg miseczke, filizanke lub
tyzke¢ z niewielka iloscig
migkkiego pokarmu lubianego
przez dziecko.

o  Blister (blistry) z kapsutkami
zawierajagcymi lek Entresto w
postaci granulatu.

e Upewnic¢ si¢ co do prawidtowej dawki
(dawek) granulatu Entresto.
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Krok 3

e  Wycisna¢ kapsutke(i) z blistra(ow).

Krok 4 | Aby otworzy¢ kapsutke:

e Trzyma¢ kapsutke pionowo
(kolorowym wieczkiem do gory) tak,
by granulat znalazt si¢ na dnie
kapsuiki.

e Trzyma¢ kapsutke nad migkkim
pokarmem.

e Delikatnie ucisng¢ srodkowa czes$é
kapsutki i lekko pociagna¢ oddzielajac
dwa konce kapsutki od siebie. Uwazac,
by nie rozsypac¢ zawartosci kapsutki.

Krok5 | ¢ Wysypa¢ wszystkie granulki z kapsutki

na pokarm.

e Nalezy sprawdzi¢, czy zadna granulka
nie zostata pominigta.

Powtorzy¢ krok 4 1 5, jesli konieczne jest

uzycie wigcej niz jednej kapsutki do

przygotowania przepisanej dawki.

Krok 6 | Natychmiast poda¢ dziecku pokarm z
granulkami, upewniajac sie, ze dziecko
zjadto catg porcje.

Nalezy starac si¢, by dziecko nie zuto

granulek, aby unikng¢ zmiany smaku.

Krok 7 | Wyrzuci¢ pusta kapsutke.
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