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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ENTRESTO®
Sacubitrilo Valsartan Sédico Hidratado
Comprimidos Recubiertos de 50 mg, 100 mg y 200 mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No lo utilice para ninguna otra afeccion y
tampoco se lo dé a otra persona. Si lo hace, puede perjudicar la salud de esa persona, aunque
presente los mismos signos de enfermedad que usted.

Si algun efecto secundario lo afecta mucho o nota algin efecto secundario no mencionado en
este prospecto, digaselo al médico, farmacéutico o profesional sanitario que lo atiende.
Si tiene dudas, pregunte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

Contenido del prospecto

1 Qué es ENTRESTO® y para qU& S€ UtIZA..........oovevveeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeee e 2
2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Entresto ..........cccccveeevieeeiieenciieecneeenee, 3
3 COMO tOMAT ENETESTO...ceeuiiiiiiiiiiiie ettt et ettt e et e st e s e e sabeeesnsee s 5
4 Posibles efectos SECUNAATIOS. ....ccc.uiiiiiiiiiiiieiieeie ettt sttt be e 6
5 Conservacion de ENtreSto.......coeviiiiiiiiiieiiieiieeie ettt ettt et 7
6  Contenido del envase y 0tras iINfOrMAaCIONES .........cccveeeeiieeriieeriieerieeeiaeeeireeeeeeeeveeeereees 7
1 Qué es ENTRESTO® y para qué se utiliza

Qué es Entresto®

Entresto es un inhibidor de la neprilisina y del receptor de la angiotensina (INRA) que contiene
sacubitrilo (un inhibidor de la neprilisina) y valsartdn (un antagonista del receptor de la
angiotensina [ARA]). Ambos ayudan a tratar la insuficiencia cardiaca.

Para qué se utiliza Entresto

Entresto se utiliza para tratar la insuficiencia cardiaca en el adulto. Entresto ha demostrado
reducir el riesgo de muerte por insuficiencia cardiaca y la necesidad de hospitalizacion debida
a dicha insuficiencia.

Se habla de «insuficiencia cardiaca» cuando el musculo cardiaco no puede bombear sangre con
fuerza suficiente para aportarle al organismo toda la que necesita. Sus sintomas mas frecuentes
son la falta de aliento y la hinchazon de los pies y las piernas debido a la acumulacion de liquido.
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Coémo actua Entresto

Entresto bloquea los efectos de la neprilisina (por medio del sacubitrilo) y del receptor de la
angiotensina Il (por medio del valsartdn). Como consecuencia de ello, los vasos sanguineos se
relajan y el organismo retiene menos agua, lo cual resulta beneficioso para tratar la insuficiencia
cardiaca.

Si tiene alguna duda respecto a como actia Entresto o a los motivos por los que le han recetado
este medicamento, pregunte al médico o al farmacéutico.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Entresto

Siga al pie de la letra todas las instrucciones del médico, que pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Entresto

e Si alguna vez ha tenido una reaccion atipica o alérgica al sacubitrilo, al valsartan o a
cualquiera de los otros componentes de este producto (enumerados al final del apartado 6).
Si piensa que puede ser alérgico, consulte al médico.

e Si esta tomando otro medicamento para el tratamiento de la hipertension arterial o la
insuficiencia cardiaca del grupo de los denominados «inhibidores de la enzima convertidora
de la angiotensina» (IECA). No debe empezar a tomar Entresto hasta 36 horas después de
haber tomado la ultima dosis del medicamento de dicho grupo (véase el subapartado «Uso
de otros medicamentosy).

e Si ha tenido alguna vez una reaccion llamada «angioedema» (hinchazon de la cara, los
labios, la lengua o la garganta con dificultad para respirar) al tomar un IECA o un ARA.

e Si padece una enfermedad hereditaria llamada «angioedema hereditario», que lo hace
propenso a sufrir un angioedema.

e Si tiene diabetes de tipo 2 (concentracion alta de aztcar en la sangre) y al mismo tiempo
estd en tratamiento con un medicamento llamado aliskireno para reducir la presion arterial
(véase el subapartado «Uso de otros medicamentos).

e Si estd embarazada.

Si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores, no tome Entresto y digaselo al
médico.

Advertencias y precauciones

Si se encuentra en alguna de las circunstancias siguientes, digaselo al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende antes de tomar Entresto:

e Sipadece una enfermedad severa del rindn.

e Sipadece una enfermedad del higado.

e Si ha tenido alguna vez una reaccion llamada «angioedema» (hinchazén de la cara, los
labios, la lengua o la garganta, dificultad para respirar).

e Sinota que se le hincha la lengua o la garganta y tiene dificultad para respirar: en este caso,
deje de tomar Entresto y pongase en contacto con el médico de inmediato.
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e Si ya se esta tratando la hipertension arterial o la insuficiencia cardiaca con aliskireno o
alguno de los medicamentos conocidos como inhibidores de la ECA (IECA) o ARA.

e Si tiene la presion arterial baja o estd tomando otros medicamentos para disminuirla (por
ejemplo, un diurético, es decir, una pastilla para orinar), o si tiene vomitos o diarrea.

e Si estd tomando algun medicamento que aumente la cantidad de potasio en la sangre (es
decir, que produzca hiperpotasemia), como suplementos de potasio, sustitutos de la sal
comun (de mesa) que contengan potasio, medicamentos ahorradores de potasio o heparina.
Puede que el médico necesite vigilar regularmente la concentracion de potasio en la sangre
durante el tratamiento con Entresto.

e Si sufre un estrechamiento de la arteria renal.

Ninos y adolescentes (menores de 18 ainos)

Entresto no debe utilizarse en nifios ni en adolescentes (menores de 18 afos).

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)

Si tiene 65 afnos o mas, puede utilizar Entresto en las mismas dosis que otros adultos.

Uso de otros medicamentos (interacciones con otros medicamentos, incluidos
los productos biolégicos y las vacunas)

Antes de tomar Entresto, digale al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que
lo atiende si esta usando o ha usado recientemente otros medicamentos, incluidos los de venta
sin receta, ya que podrian interaccionar con Entresto. Comprenden, en particular, los
medicamentos siguientes:

e [ECA: no tome Entresto con IECA. Si ha estado tomando un IECA, espere 36 horas desde
la ultima dosis de este medicamento antes de empezar a tomar Entresto (véase el
subapartado «No tome Entresto»). Si deja de tomar Entresto, espere 36 horas desde la tltima
dosis de este medicamento antes de empezar a tomar un IECA.

e Otros medicamentos para tratar la insuficiencia cardiaca o disminuir la presion arterial,
como los IECA, los ARA o el aliskireno.

e Medicamentos para reducir la concentracion alta de colesterol denominados «estatinasy»
(por ejemplo, atorvastatina).

e Sildenafilo (u otros inhibidores de la PDE-5), que se usa para tratar la disfuncion eréctil o
la hipertension pulmonar.

e Medicamentos que aumentan la cantidad de potasio en la sangre, como suplementos de
potasio, sustitutos de la sal comun (de mesa) que contienen potasio o heparina. Es probable
que el médico vigile regularmente la concentracion de potasio en la sangre.

e C(Cierto tipo de analgésicos llamados antinflamatorios no esteroideos (AINE) o inhibidores
selectivos de la cicloxigenasa 2 (inhibidores de la COX-2). Si esta tomando uno de estos
analgésicos, es probable que el médico compruebe el funcionamiento de los rifiones al
iniciar o modificar el tratamiento.

e Litio, que se usa para tratar algunos tipos de depresion.
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e Algunos antibioticos (grupo de la rifamicina), un medicamento que protege frente al rechazo
de los trasplantes (ciclosporina) o un antirretrovirico que se usa para tratar la infeccion por
el VIH o el sida (ritonavir). Estos farmacos pueden potenciar el efecto del valsartan.

Si no sabe con certeza si el medicamento que estd usando es uno de los citados en esta lista,
pregunte al médico o al farmacéutico.
Uso de Entresto con alimentos

Entresto puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

No debe tomar Entresto si estd embarazada. Si se queda embarazada durante el tratamiento,
deje de tomarlo de inmediato y digaselo al médico.

Tampoco se recomienda la lactancia natural durante el tratamiento con Entresto. Si estd
amamantando, digaselo al médico.
Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas y pacientes varones

Las mujeres con posibilidad de quedar embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos
mientras estén en tratamiento con Entresto y hasta una semana después de la ultima dosis. Si
estd planeando quedarse embarazada, debe hablar con el médico sobre las opciones de
tratamiento.

3 Como tomar Entresto

Tome siempre este medicamento exactamente como se lo ha indicado el médico. Si tiene alguna
duda, consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

No sobrepase la dosis recomendada que le ha recetado el médico.

Entresto solo debe usarse por via oral.

Cantidad de Entresto que hay que tomar
Consideraciones generales

Si estaba tomando un IECA, no tome Entresto hasta 36 horas después de haber tomado la ultima
dosis del IECA. Si actualmente estd tomando un ARA, deje de tomarlo.

Para tratar la insuficiencia cardiaca, la dosis prevista recomendada habitual es de 200 mg dos
veces al dia (un comprimido por la mafiana y otro por la noche).

Por lo general, empezara tomando 50 o 100 mg dos veces al dia (un comprimido por la mafiana
y otro por la noche).

El médico decidird cudl es la dosis inicial exacta para usted teniendo en cuenta los
medicamentos que haya estado tomando anteriormente. Luego le ajustara la dosis segin su
respuesta al tratamiento hasta encontrar la idonea para usted.
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Cuando tomar Entresto

Tomar Entresto todos los dias a la misma hora lo ayudara a recordar cudndo tomarlo.

Coémo tomar Entresto

Tome los comprimidos recubiertos de Entresto por via oral.

Los comprimidos recubiertos no se deben partir ni dividir en partes.

Duracién del tratamiento con Entresto

Siga tomando Entresto todos los dias mientras el médico se lo indique.

Si tiene dudas acerca de la duracion del tratamiento con Entresto, hable con el médico, el
farmacéutico o el profesional de la salud que lo atiende.

Si toma mas Entresto del que debiera

Si por accidente toma demasiada cantidad de Entresto, hable con el médico.

Si olvidé tomar Entresto

Si olvid6 tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde y luego tome el siguiente comprimido
a la hora habitual. Si ya es casi la hora de la siguiente dosis, saltese la que olvid6 y continte
con el tratamiento de la forma acostumbrada. No tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si deja de tomar Entresto

Dejar de tomar Entresto puede hacer que su enfermedad empeore. No deje de tomar el
medicamento, salvo que el médico se lo indique.

Si suspende el tratamiento con Entresto y le recetan un IECA, no empiece a tomar este hasta
que hayan pasado 36 horas desde la ultima dosis de Entresto.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Entresto puede causar efectos secundarios, aunque no todos los
pacientes los presentan.

Algunos efectos secundarios podrian ser graves

Deje de tomar Entresto y solicite atencion médica de inmediato si nota alguno de los sintomas
siguientes, ya que pueden ser signos de una reaccion alérgica llamada «angioedemay:

e Hinchazon de la cara, la lengua o la garganta

e Dificultad para tragar

e Ronchas y dificultad para respirar

Si presenta algin efecto secundario grave, deje de tomar este medicamento e informe al
médico de inmediato.
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Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

e Presion arterial baja

e Trastorno renal (signos de disfuncion renal)

e Concentracion alta de potasio en la sangre (en un analisis de sangre)

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.

e Tos

e Mareo

e Trastorno renal severo (insuficiencia renal severa)

e Concentracion baja de potasio en la sangre (en un andlisis de sangre)
e Diarrea

e Cansancio (fatiga)

e Dolor de cabeza

e Pérdida de conciencia repentina (desmayo)

¢ (Ganas de vomitar (nauseas)

e Debilidad

e Disminucion de la presion arterial al pasar de estar sentado o acostado a estar de pie
e Sensacion de giro

Infrecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.
e Mareo al pasar de estar sentado a estar de pie (o al revés)
e Hinchazon de la cara y de la garganta (angioedema)

Frecuencia desconocida: /os datos disponibles no permiten estimar su frecuencia.
e Dificultad para respirar o tragar, erupcion en la piel, picazén, ronchas, mareo (signos de
hipersensibilidad o reaccion anafilactica)

Si presenta algun otro efecto secundario no enumerado en este prospecto, informe al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

5 Conservacion de Entresto
e Almacenar a no mas de 25°C.

e No tome este medicamento si observa que el envase estd dafiado o muestra signos de haber
sido manipulado.

e Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
e Conserve los comprimidos en su envase original.
¢ No tome este medicamento después de la fecha de caducidad, que figura en la etiqueta.

6 Contenido del envase y otras informaciones

Contenido de Entresto
La sustancia activa de Entresto es el sacubitrilo valsartan s6dico hidratado.
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Los componentes inactivos de Entresto son: celulosa microcristalina, hiprolosa, crospovidona,
estearato de magnesio, talco y didéxido de silicio coloidal. Excipientes del recubrimiento:
hipromelosa, di6éxido de titanio (E 171), macrogol 4000, talco y 6xido de hierro rojo (E 172).
Ademas, para el recubrimiento de los comprimidos de 50 y 200 mg: 6xido de hierro negro
(E 172) y para el recubrimiento de los comprimidos de 100 mg: 6xido de hierro amarillo
(E 172).

La informacién puede diferir en algunos paises.

Presentacion de Entresto y contenido del envase
Entresto se suministra en forma de comprimidos recubiertos y estd disponible en 3 dosis
farmacéuticas: 50, 100 y 200 mg.

e Los comprimidos de 50 mg son comprimidos recubiertos, biconvexos, ovaloides, no
ranurados, de color blanco violaceo y con bordes biselados, que llevan impresa en relieve
hundido la marca «NVR» en un lado y la marca «LZ» en el otro.

e Los comprimidos de 100 mg son comprimidos recubiertos, biconvexos, ovaloides, no
ranurados, de color amarillo palido y con bordes biselados, que llevan impresa en relieve
hundido la marca «NVR» en un lado y la marca «L1» en el otro.

e Los comprimidos de 200 mg son comprimidos recubiertos, biconvexos, ovaloides, no
ranurados, de color rosado claro y con bordes biselados, que llevan impresa en relieve
hundido la marca «NVR» en un lado y la marca «L11» en el otro.

La informacién puede diferir en algunos paises.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Chile S.A.

Fabricante

Ver envase secundario.

Este prospecto fue aprobado en: marzo de 2025

Si tiene alguna pregunta sobre este medicamento, comuniquese con su médico o farmacéutico.

Para mayor informacion, favor dirigirse al area de Informacion Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com

Tracking number: N/A (28 de Noviembre de 2024)

Importado por Novartis Chile S.A.
Rosario Norte 615, piso 8, Las Condes, Santiago, Chile
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