Indlaegsseddel: Information til patienten

Entresto® 24 mg/26 mg filmovertrukne tabletter
Entresto® 49 mg/51 mg filmovertrukne tabletter
Entresto® 97 mg/103 mg filmovertrukne tabletter
sacubitril/valsartan

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i
denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Entresto
Sadan skal du tage Entresto

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Entresto er hjertemedicin, som indeholder en angiotensinreceptor-neprilysinhaemmer. Det bestar af to aktive stoffer,
sacubitril og valsartan.

Entresto anvendes til behandling af en langvarig type af hjertesvigt hos voksne, bern og unge (i alderen ét ar og
derover).

Denne type hjertesvigt opstar, nar hjertet er svagt og ikke kan pumpe nok blod til lungerne og resten af kroppen.
De mest almindelige symptomer pa hjertesvigt er andengd, mathed, treethed og heevelse af ankler.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Entresto

Tag ikke Entresto

e hvis du er allergisk over for sacubitril, valsartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
punkt 6).

e hvis du bruger en anden type laeegemiddel, som kaldes en angiotensin-konverterings-enzymhaemmer (ACE-
hammer) (fx enalapril, lisinopril eller ramipril), som bruges til at behandle for hejt blodtryk eller hjertesvigt. Hvis
du har taget en ACE-haemmer, skal du vente i 36 timer efter at have taget den sidste dosis, for du begynder at
tage Entresto (se "Brug af andre laegemidler sammen med Entresto”).

e hvis du nogensinde har haft en reaktion, som kaldes angiogdem (hurtig haevelse under huden i omrader omkring
ansigt, hals, arme og ben, som kan veere livstruende, hvis heevelsen i halsen blokerer luftvejene) nar du har taget
en ACE-haemmer eller en angiotensin-receptorblokker (ARB) (som fx valsartan, telmisartan eller irbesartan).

e hvis du tidligere har haft angiogdem, som er arveligt, eller hvor arsagen er ukendt (idiopatisk).

¢ hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et blodtryksseenkende laegemiddel,
der indeholder aliskiren (se "Brug af andre leegemidler sammen med Entresto”).

e hvis du har en alvorlig leversygdom.

e hvis du er gravid og er mere end 3 maneder henne (se “Graviditet og amning”).

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig, ma du ikke tage Entresto, for du har talt med din lzege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for eller nar du tager Entresto:

¢ hvis du bliver behandlet med en angiotensin-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se "Tag ikke Entresto”).

e hvis du nogensinde har haft angiogdem (se “Tag ikke Entresto” og punkt 4 “Bivirkninger”).

¢ hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget Entresto. Din laege vil tage stilling
til den videre behandling. Du ma ikke holde op med at tage Entresto selv.

¢ hvis du har et lavt blodtryk eller tager andre laegemidler, som kan nedszette dit blodtryk (fx et leegemiddel, som
gger urinproduktionen (vanddrivende middel)) eller lider af opkastning eller diarré, iseer hvis du er 65 ar eller
derover, eller hvis du har en nyresygdom eller lavt blodtryk.

e hvis du har en nyresygdom.



¢ hvis du er dehydreret

¢ hvis du har en forsnaevret nyrearterie.

e hvis du har en leversygdom.

e hvis du oplever hallucinationer, paranoia (vrangforestillinger) eller eendret seavnmgnster, under behandlingen med
Entresto.

e hvis du har hyperkalizemi (hgje niveauer af kalium i blodet).

e hvis du lider af hjertesvigt klassificeret som NYHA klasse IV (ude af stand til at udeve nogen fysisk aktivitet uden
ubehag, og du kan have symptomer, selv nar du hviler).

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du
tager Entresto.

Din laege vil maske regelmaessigt undersgge meengden af kalium og natrium i dit blod i Igbet af din behandling
med Entresto. Derudover kan din laege kontrollere dit blodtryk ved behandlingsstart, og nar doserne ages.

Born og unge

Dette laeegemiddel ma ikke gives til bern under 1 ar, da der ikke er gennemfert forseg for denne aldersgruppe. Til
born pa ét ar og derover med en kropsveegt under 40 kg, vil dette laegemiddel blive givet som granulat (i stedet for
tabletter).

Brug af andre laegemidler sammen med Entresto

Forteel det altid til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har

brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler. Det kan veere nedvendigt at sendre dosis,

tage andre forholdsregler eller endda stoppe brugen af et af leegemidlerne. Dette er saerlig vigtigt for falgende
leegemidler:

e ACE-heemmere. Tag ikke Entresto sammen med ACE-haemmere. Hvis du har taget en ACE- haemmer, skal du vente
i 36 timer efter at have taget den sidste dosis ACE-heemmer, for du kan starte med at tage Entresto (se "Tag ikke
Entresto”). Hvis du stopper med at tage Entresto, skal du vente i 36 timer efter at have taget din sidste dosis
Entresto, for du ma begynde at tage en ACE-heemmer.

e andre laegemidler brugt til at behandle hjertesvigt eller til at seenke blodtrykket, som fx angiotensin-
receptorblokker eller aliskiren (se “Tag ikke Entresto”).

¢ nogle leegemidler kendt som statiner, der bruges til at seenke hgje kolesteroltal (fx atorvastatin).

¢ sildenafil, tadalafil, vardenafil eller avanafil, som er laegemidler, der bruges til at behandle rejsningsproblemer
eller for hgjt blodtryk i lungerne.

e |aegemidler, som @ger meengden af kalium i blodet. Disse omfatter kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger,
kaliumbesparende lzegemidler og heparin.

e smertestillende medicin af den type, der kaldes non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID) eller selektive

cyclooxygenase-2 (Cox-2) heemmere. Hvis du tager noget af dette, vil din leege maske gnske at kontrollere din

nyrefunktion, nar du starter eller ved justering af behandlingen (se " Advarsler og forsigtighedsregler”).

lithium, et leegemiddel som bruges til at behandle visse typer psykiatriske sygdomme.

furosemid, som er et vanddrivende laegemiddel, der bruges til at forege den maengde af urin, du producerer.

nitroglycerin, som er et laegemiddel, der bruges til behandling af angina pectoris.

visse typer antibiotika (rifamycingruppen), ciclosporin (bruges til at forebygge afstedning af transplanterede

organer) eller antivirale midler, som fx ritonavir (bruges til behandling af

HIV/AIDS).

e metformin, som er et leegemiddel, der bruges til behandling af sukkersyge.

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, for du tager Entresto.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror, du er (eller planleegger at blive) gravid. Din laege vil normalt rade dig
til at stoppe med at tage dette leegemiddel, far du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid og vil rade dig
til at tage et andet leegemiddel end Entresto.

Dette laegemiddel ber ikke bruges i den tidlige fase af graviditeten, og det ma ikke tages, nar du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan fore til alvorlig skade pa din baby, hvis det bruges efter tredje maned i
graviditetsforlgbet.

Amning
Entresto frarades til medre, som ammer. Tal med din leege, hvis du ammer eller skal til at starte amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

For du kerer bil, bruger veerktoj eller betjener maskiner eller udferer andre aktiviteter, som kraever koncentration,
skal du sikre dig, at du ved, hvordan Entresto pavirker dig. Hvis du fgler dig svimmel eller meget traet, mens du tager
dette leegemiddel, ma du ikke kgre bil, cykle eller bruge noget veerktgj eller maskiner.



Entresto indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 97 mg/103 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Entresto

Tag altid laeegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Voksne

Du vil normalt skulle starte med at tage en 24 mg/26 mg eller 49 mg/51 mg tablet to gange daglig (én tablet om
morgenen og én tablet om aftenen). Din laege vil bestemme din ngjagtige startdosis baseret p4, hvilke laegemidler
du tidligere har taget og dit blodtryk. Din laege vil derefter justere dosis hver 2. - 4. uge afheengigt af, hvordan du
reagerer pa behandlingen, indtil den bedste dosis for dig er fundet.

Den normalt anbefalede vedligeholdelsesdosis er 97 mg/103 mg to gange daglig (én tablet om morgenen og én
tablet om aftenen).

Born og unge (i alderen ét ar og derover)

Din/dit barns laege vil bestemme startdosis baseret pa kropsvaegt og andre faktorer herunder tidligere anvendte
leegemidler. Laegen vil justere dosis hver 2.-4. uge, indtil den bedste dosis er fundet.

Entresto skal gives to gange om dagen (én tablet om morgenen, og én tablet om aftenen).

Entresto filmovertrukne tabletter er ikke beregnet til bern, som vejer under 40 kg. Til disse patienter fas Entresto
som granulat.

Patienter, der tager Entresto, kan fa lavt blodtryk (svimmelhed, uklarhed), et hgjt niveau af kalium i blodet (som
bliver opdaget, nar din leege tager en blodpreve) eller nedsat nyrefunktion. Hvis dette sker, kan din lsege veelge at
nedsaette dosis af eventuelle andre lsegemidler, du tager, nedsaette dosis af Entresto midlertidigt, eller fuldstaendigt
stoppe behandlingen med Entresto.

Synk tabletten med et glas vand. Du kan tage Entresto med eller uden mad. Du ber ikke knuse eller dele tabletten.

Hvis du har taget for meget Entresto

Hvis du ved et uheld har taget for mange Entresto-tabletter, eller hvis nogen anden har taget dine tabletter, skal du
kontakte din laege sa hurtigt som muligt. Hvis du bliver voldsomt svimmel og/eller besvimer, skal du forteelle det til
din laege hurtigst muligt og leegge dig ned.

Hvis du har glemt at tage Entresto

Det anbefales at tage laegemidlet pa samme tidspunkt hver dag. Hvis du imidlertid har glemt at tage en dosis, skal
du tage den naeste pa det planlagte tidspunkt for naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Entresto
Hvis du stopper behandlingen med Entresto, kan din tilstand forvaerres. Stop ikke med at tage leegemidlet,
medmindre din laege har bedt dig om det.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige.

¢ Stop med at tage Entresto og s@g straks leege, hvis du maerker haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller hals,
som kan give vejrtreekningsbesveer eller synkebesveer. Dette kan vaere tegn pa angiogdem (en ikke almindelig
bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

Andre bivirkninger:
Hvis nogle af de bivirkninger, som er angivet nedenfor, bliver alvorlige, sa forteel det til din laege eller
apotekspersonalet.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

¢ lavt blodtryk, som kan forarsage symptomer sasom svimmelhed og uklarhed (hypertension)
¢ hgjt indhold af kalium i blodet, pavist i en blodprgve (hyperkalizemi)

¢ nedsat nyrefunktion



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

¢ hoste

e svimmelhed

e diarré

e lavt niveau af rede blodlegemer, pavist i en blodprove (anaemi)

e traethed

¢ (akut) manglende evne til at fa nyrerne til at fungere korrekt (nyresvigt)
¢ lavt indhold af kalium i blodet, pavist i en blodpreve (hypokalisemi)

¢ hovedpine

¢ besvimelse (synkope)

¢ svaghed (asteni)

e fgle sig syg (kvalme)

e lavt blodtryk (svimmelhed, uklarhed) ved skift fra siddende eller liggende til staende stilling
e gastritis (mavesmerter, kvalme)

o folelse af, at alt drejer rundt (svimmelhed)

e lavt blodsukkerniveau, pavist i en blodprgve (hypoglykaemi)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e allergisk reaktion med udslaet og klge (hypersensitivitet)

¢ svimmelhed ved skift fra siddende til staende stilling (postural svimmelhed)
e lavt niveau af natrium i blodet, pavist i en blodprgve (hyponatrisemi)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
e ser, horer eller fgler ting, som ikke er der (hallucinationer)
e &ndringer i ssvnmeonster (sgvnforstyrrelser)

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)
¢ paranoia (vrangforestillinger)
e intestinalt angioedem: haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
¢ pludselige ufrivillige muskeltreekninger (myoklonus)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.
meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakning og blister efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

Der er ingen seerlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Entresto indeholder:
o Aktive stoffer: sacubitril og valsartan.
o Hver 24 mg/26 mg filmovertrukken tablet indeholder 24,3 mg sacubitril og
25,7 mg valsartan (som sacubitril-valsartan-natriumsaltkompleks).
o Hver 49 mg/51 mg filmovertrukken tablet indeholder 48,6 mg sacubitril og
51,4 mg valsartan (som sacubitril-valsartan-natriumsaltkompleks).
o Hver 97 mg/103 mg filmovertrukken tablet indeholder 97,2 mg sacubitril og
102,8 mg valsartan (som sacubitril-valsartan-natriumsaltkompleks).
¢ @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose,
crospovidon, magnesiumstearat, talcum og silica, kolloid vandfri
(se sidst i punkt 2 under "Entresto indeholder natrium").
¢ Overtraekket for 24 mg/26 mg og 97 mg/103 mg tabletterne indeholder hypromellose, titandioxid (E171),
Macrogol (4000), talcum, red jernoxid (E172), og sort jernoxid (E172).
e Overtraekket for 49 mg/51 mg tabletten indeholder hypromellose, titandioxid (E171), Macrogol (4000), talcum, red
jernoxid (E172) og gul jernoxid (E172).



Udseende og pakningssterrelser

Entresto 24 mg/26 mg filmovertrukne tabletter er violet-hvide ovale tabletter med "NVR" pa den ene side og "LZ"
pa den anden side. Tabletdimensioner: ca. 13,1 mm x 5,2 mm.

Entresto 49 mg/51 mg filmovertrukne tabletter er svagt gule ovale tabletter med "NVR" pa den ene side og “L1” pa
den anden side. Tabletdimensioner: ca. 13,1 mm x 5,2 mm.

Entresto 97 mg/103 mg filmovertrukne tabletter er lysergde ovale tabletter med "NVR” pa den ene side og “"L11"” pa
den anden side. Tabletdimensioner: ca. 15,1 mm x 6,0 mm.

Tabletterne leveres i pakninger med 14, 20, 28, 56, 168 eller 196 tabletter og i multipakninger med 7 pakninger
med 28 tabletter i hver pakning. 49 mg/51 mg og 97 mg/103 mg tabletterne findes ogsa i multipakninger med 3
pakninger med 56 tabletter i hver pakning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 01/2026
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

https://www.ema.europa.eu.
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