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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: _Hlk77062306]Entresto, 26 mg + 24 mg, film tableta
[bookmark: _GoBack]Entresto, 51 mg + 49 mg, film tableta
  Entresto, 103 mg + 97 mg, film tableta
[bookmark: _Hlk77062327]valsartan, sakubitril




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Entresto i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Entresto
1. Kako se upotrebljava lijek Entresto
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Entresto
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije  





1. 	ŠTA JE LIJEK ENTRESTO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Entresto je lijek za srce koji u svom sastavu sadrži inhibitor angiotenzinskog receptora neprilizina. Sastoji se od dvije aktivne supstance, valsartan i sakubitril.

Entresto se koristi za liječenje jedne vrste dugotrajne slabosti srca kod odraslih, djece i adolescenata (uzrasta od jedne godine i starijih).

Ova vrsta slabosti srca se javlja kada je srce slabo i ne može da pumpa dovoljno krvi u pluća i ostatak tijela. Najčešći simptomi slabosti srca su nedostatak vazduha, zamor, umor i oticanje članaka.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ENTRESTO

Lijek Entresto ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na valsartan, sakubitril ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). 
· ako uzimate drugu vrstu lijeka koja se zove inhibitor angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE) (npr. enalapril, lizinopril ili ramipril) koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska ili slabosti srca. Ako uzimate ACE inhibitor, sačekajte 36 sati nakon uzimanja posljednje doze prije nego što počnete da uzimate lijek Entresto (vidjeti „Primjena drugih ljekova“).
· ako ste ikada imali reakciju koja se zove angioedem (brzo oticanje ispod kože u područjima kao što je lice, grlo, ruke i noge koje može biti opasno po život ako otok grla blokira disajne puteve) kada ste uzimali ACE inhibitor ili blokator angiotenzinskog receptora (ARB) (kao što su valsartan, telmisartan ili irbesartan).
· ako ste u prošlosti imali angioedem koji je nasljedan ili za koji je uzrok nepoznat (idiopatski).
· ako imate šećernu bolest ili oštećenu bubrežnu funkciju i pri tome uzimate lijek za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren (vidjeti „Primjena drugih ljekova“).
· ako imate teško oboljenje jetre
· ako ste trudni više od 3 mjeseca (vidjeti „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Ako se bilo što od navedenoga odnosi na Vas, nemojte da uzimate lijek Entresto i obratite se svom ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:

Kada uzimate lijek Entresto, posebno vodite računa:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Entresto:
· ako se liječite blokatorom angiotenzinskog receptora (ARB) ili aliskirenom (vidjeti „Lijek Entresto ne smijete koristiti“).
· ako ste ikada imali angioedem (vidjeti „Lijek Entresto ne smijete koristiti“ i dio 4 „Moguća neželjena dejstva“).
· ako imate nizak krvni pritisak ili uzimate bilo koji drugi lijek koji snižava krvni pritisak (na primjer lijek koji povećava stvaranje urina (diuretik)) ili ako imate povraćanje ili proliv, posebno ako imate 65 godina ili više, ili ako imate oboljenje bubrega i nizak krvni pritisak.
· ako imate oboljenje bubrega.
· ako ste dehidrirani.
· ako imate suženu bubrežnu arteriju.
· ako imate oboljenje jetre.
·     ako Vam se jave halucinacije, paranoja ili promjene u spavanju tokom uzimanja lijeka Entresto.
· ako imate hiperkalijemiju (visoka koncentracija kalijuma u krvi).
· ako bolujete od slabosti srca IV stepena prema NYHA klasifikaciji (engl. New York Heart Association) (nemogućnost nastavka tjelesne aktivnosti bez nelagode, a može imati simptome čak i tokom odmora).

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije uzimanja lijeka Entresto.

Vaš ljekar će možda da Vam provjerava količinu kalijuma u krvi u redovnim intervalima tokom liječenja lijekom Entresto. Osim toga, Vaš ljekar može provjeriti Vaš krvni pritisak na početku liječenja i prilikom povećavanja doza.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 1 godine zato što nije bio ispitivan u ovoj starosnoj grupi. Za djecu uzrasta od 1 i više godina, tjelesne težine ispod 40 kg, ovaj lijek će se davati u obliku granula (umjesto tableta).

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli da uzmete bilo koje druge ljekove. Možda će biti potrebna promjena doze, preduzimanje drugih mjera opreza, ili čak obustavljanje primjene jednog od ljekova. To je posebno važno za sledeće ljekove:
· ACE inhibitori. Ne uzimajte lijek Entresto sa ACE inhibitorima. Ako uzimate ACE inhibitor, sačekajte 36 sati nakon uzimanja posljednje doze ACE inhibitora prije nego što počnete da uzimate lijek Entresto (vidjeti „Lijek Entresto ne smijete koristiti“). Ako prestanete da uzimate lijek Entresto, sačekajte 36 sati nakon uzimanja posljednje doze lijeka Entresto prije nego što počnete da uzimate ACE inhibitor.
· ostali ljekovi koji se koriste za liječenje slabosti srca ili za sniženje krvnog pritika, kao što su blokatori angiotenzinskih receptora ili aliskiren (vidjeti „Lijek Entresto ne smijete koristiti“).
· neki ljekovi poznati kao statini koji se koriste za snižavanje visokog nivoa holesterola (npr. atorvastatin).
· sildenafil, tadalafil, vardenafil ili avanafil, ljekovi koji se koriste za liječenje erektilne disfunkcije ili plućne hipertenzije.
· ljekovi koji povećavaju količinu kalijuma u krvi. Oni uključuju dodatke kalijuma, zamjene za so koje sadrže kalijum, ljekove koji štede kalijum i heparin.
· vrsta analgetika koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL) ili selektivni inhibitori ciklooksigenaze‑2 (Cox‑2). Ako uzimate neki od njih, ljekar će možda željeti da Vam provjeri bubrežnu funkciju kada se započinje ili prilagođava liječenje (vidjeti „Kada uzimate lijek Entresto, posebno vodite računa“).
· litijum, lijek koji se koristi za liječenje nekih vrsta psihijatrijskih bolesti.
· furosemid, lijek koji pripada grupi koja se zove diuretici, koji se koriste za povećanje količine mokraće koju izlučujete. 
· nitroglicerin, lijek koji se koristi za liječenje angine pektoris.
· neke vrste antibiotika (grupa rifamicina), ciklosporin (koristi se za sprečavanje odbacivanja presađenih organa) ili antivirusnih ljekova kao što je ritonavir (koristi se za liječenje HIV‑a/AIDS‑a).
· metformin, lijek koji se koristi za liječenje šećerne bolesti.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Entresto.

Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Morate da obavijestite svog ljekara ako mislite da ste (ili biste mogli da budete) trudni. Ljekar će Vas uobičajeno savjetovati da prekinete sa uzimanjem ovog lijeka prije trudnoće ili čim saznate da ste trudni, i savjetovaće Vas da uzmete drugi lijek umjesto lijeka Entresto. Ovaj lijek se ne preporučuje u ranoj trudnoći, i ne smijete da ga uzimate ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može ozbiljno da naškodi Vašem nerođenom djetetu ako se uzima nakon trećeg mjeseca trudnoće.

Dojenje
Primjena lijeka Entresto se ne preporučuje za majke koje doje. Obavijestite Vašeg ljekara ako dojite ili ćete početi da dojite.

Uticaj lijeka Entresto na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Prije nego što počnete da upravljate vozilom, koristite alate ili upravljate mašinama, ili imate druge aktivnosti koje zahtijevaju koncentraciju, budite sigurni da Vam je poznato kako lijek Entresto utiče na Vas. Ako osjećate vrtoglavicu ili izražen umor dok uzimate ovaj lijek, nemojte upravljati vozilom, voziti bicikl ili upotrebljavati bilo koje alate ili mašine.

Lijek Entresto sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi od 103 mg/97 mg, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENTRESTO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Odrasli 
Obično ćete početi liječenje uzimajući tablete u dozi od 26 mg/24 mg ili 51 mg/49 mg dva puta na dan (jednu tabletu ujutro i jednu tabletu uveče). Vaš ljekar će odlučiti koja je tačno Vaša početna doza na osnovu toga koje ste ljekove ranije koristili i Vašeg krvnog pritiska. Ljekar će Vam zatim prilagoditi dozu svake 2-4 nedjelje zavisno od toga kako reagujete na liječenje dok se ne ustanovi najbolja doza za Vas.

Uobičajena preporučena ciljna doza je 103 mg/97 mg dva puta na dan (jedna tableta ujutro i jedna tableta uveče).

Djeca i adolescenti (od godinu dana i stariji)
Vaš ljekar (ili ljekar djeteta) će odlučiti koja je početna doza na osnovu tjelesne težine i drugih faktora, uključujući prethodno korišćene lijekove. Ljekar će prilagođavati dozu svake 2-4 nedjelje dok ne pronađe koja je najbolja.

Lijek Entresto se uzima dva puta na dan (jedna tableta ujutru i jedna tableta uveče).

Lijek Entresto film tablete nijesu namijenjene za primjenu kod djece težine manje od 40 kg. Za te pacijente se koriste Entresto granule.
*Lijek Entresto, granule nije registrovan u Crnoj Gori.

Pacijenti koji uzimaju lijek Entresto mogu razviti nizak krvni pritisak (vrtoglavicu, ošamućenost), visok nivo kalijuma u krvi (koji bi bio otkriven prilikom ispitivanja krvi) ili smanjenu funkciju bubrega. Ako se to dogodi, Vaš ljekar može da smanji dozu bilo kog drugog lijeka koji uzimate, privremeno da smanji Vašu dozu lijeka Entresto ili u potpunosti da prekine liječenje lijekom Entresto.

Progutajte tablete uz čašu vode. Možete uzimati lijek Entresto uz hranu ili bez nje. Ne preporučuje se lomljenje ili drobljenje tableta.

Ako ste uzeli više lijeka Entresto nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli previše tableta lijeka Entresto, ili ako je neko drugi uzeo Vaše tablete, odmah se obratite Vašem ljekaru. Ako osjetite jaku vrtoglavicu i/ili nesvjesticu, recite to što prije Vašem ljekaru i lezite.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Entresto

Preporučuje se da uzimate Vaš lijek u isto vrijeme svakog dana. Međutim, ako zaboravite da uzmete dozu, jednostavno uzmite sljedeću dozu u planirano vrijeme. Nemojte da uzimate duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Entresto

Ako prekinete liječenje lijekom Entresto, Vaše stanje bi moglo da se pogorša. Nemojte prestajati sa uzimanjem  lijeka, osim ukoliko Vam to ne kaže Vaš ljekar.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Entresto može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna.
· Prestanite da uzimate lijek Entresto i odmah potražite medicinsku pomoć ako primijetite bilo kakvo oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, što može dovesti do teškoća sa disanjem ili gutanjem. Ovo mogu biti znaci angioedema (povremeno neželjeno dejstvo koje može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata).

Ostala moguća neželjena dejstva:
Ako bilo koje od navedenih neželjenih dejstava postane intenzivno, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Veoma često (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· nizak krvni pritisak, koji može izazvati simptome vrtoglavice i ošamućenosti (hipotenzija)
· visok nivo kalijuma u krvi, može se uočiti prilikom ispitivanja krvi (hiperkalijemija)
· smanjena bubrežna funkcija (oštećenje funkcije bubrega)

Često (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· kašalj
· vrtoglavica
· proliv
· nizak nivo crvenih krvnih ćelija, može se uočiti prilikom ispitivanja krvi (anemija)
· umor
· (akutna) nemogućnost pravilnog rada bubrag (poremećaj funkcije bubrega)
· nizak nivo kalijuma u krvi, može se uočiti prilikom ispitivanja krvi (hipokalemija)
· glavobolja
· nesvjestica (sinkopa)
· slabost (astenija)
· osjećaj mučnine
· nizak krvni pritisak (vrtoglavica, ošamućenost) kod promjene položaja tijela iz sjedećeg ili ležećeg u uspravni položaj
· gastritis (bol u trbuhu, mučnina)
· osjećaj okretanja (vrtoglavica)
· nizak nivo šećera u krvi, može se uočiti prilikom ispitivanja krvi (hipoglikemija)

Povremeno (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· alergijska reakcija uz osip i svrab (preosjetljivost)
· vrtoglavica kod promjene položaja tijela iz sjedećeg u uspravni položaj (posturalna vrtoglavica)
· smanjena koncentracija natrijuma u krvi, može se uočiti prilikom ispitivanja krvi (hiponatrijemija)

Rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· vidjeti, čuti ili osjetiti stvari kojih nema (halucinacije)
· promjene u spavanju (poremećaj sna)

Veoma rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· paranoja
 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ENTRESTO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.


Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ne koristiti lijek ako uočite da je pakovanje oštećeno ili pokazuje znake nasilnog otvaranja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Entresto

Aktivne supstance su valsartan i sakubitril

Jedna 26 mg + 24 mg film tableta sadrži 25,7 mg valsartana i 24,3 mg sakubitrila (u obliku natrijumove soli valsartan sakubitril kompleksa).
Jedna 51 mg + 49 mg film tableta sadrži 51,4 mg valsartana i 48,6 mg sakubitrila (u obliku natrijumove soli valsartan sakubitril kompleksa).
Jedna 103 mg + 97 mg film tableta sadrži 102,8 mg valsartana i 97,2 mg sakubitrila (u obliku natrijumove soli valsartan sakubitril kompleksa).

Lista pomoćnih supstanci:

Entresto 26 mg + 24 mg

Jezgro tablete
celuloza, mikrokristalna 
hidroksipropil celuloza, niskosupstituisana
krospovidon, tip A 
magnezijum stearat 
talk 
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

Omotač tablete
hipromeloza, supstitucijski tip 2910 (3 mPa·s)
titan dioksid (E171)
makrogol 4000
talk
gvožđe (III) oksid, crveni (E172)
gvožđe (III) oksid, crni (E172)

Entresto 51 mg + 49 mg

Jezgro tablete
celuloza, mikrokristalna 
hidroksipropil celuloza, niskosupstituisana
krospovidon, tip A 
magnezijum stearat 
talk 
silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

Omotač tablete  
hipromeloza, supstitucijski tip 2910 (3 mPa·s)
titan dioksid (E171)
makrogol 4000
talk
gvožđe (III) oksid, crveni (E172)
gvožđe (III) oksid, žuti (E172)

Entresto 103 mg + 97 mg

Jezgro tablete
celuloza, mikrokristalna 
hidroksipropil celuloza, niskosupstituisana
krospovidon, tip A 
magnezijum stearat 
talk 
silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

Omotač tablete 
hipromeloza, supstitucijski tip 2910 (3 mPa·s)
titan dioksid (E171)
makrogol 4000
talk
gvožđe (III) oksid, crveni (E172)
gvožđe (III) oksid, crni (E172)
 
Videti dio 2 „Lijek Entresto sadrži natrijum“.

Kako izgleda lijek Entresto i sadržaj pakovanja

Entresto 26 mg + 24 mg, film tableta, je ljubičasto bijela ovalna bikonveksna tableta sa fasetiranim ivicama, bez podione crte, sa oznakom „NVR“ sa jedne strane i „LZ“ sa druge strane. Približna dimenzija tablete je 13,1 mm x 5,2 mm.

Entresto, 51 mg + 49 mg, film tableta, je blijedo žuta ovalna bikonveksna tableta sa fasetiranim ivicama, bez podione crte, sa oznakom „NVR“ sa jedne strane i „L1“ sa druge strane. Približna dimenzija tablete je 13,1 mm x 5,2 mm.

Entresto, 103 mg + 97 mg, film tableta, je svijetlo ružičasta ovalna bikonveksna tableta sa fasetiranim ivicama, bez podione crte, sa oznakom „NVR“ sa jedne strane i „L11“ sa druge strane. Približna dimenzija tablete je 15,1 mm x 6,0 mm.

Pakovanje PVC/PVDC blister.

Pakovanje Entresto, film tableta, 26 mg + 24 mg, sadrži 28 (2 x 14) film tableta u blisteru.
Pakovanje Entresto, film tableta, 51 mg + 49 mg, sadrži 56 (4 x 14) film tableta u blisteru.
Pakovanje Entresto, film tableta, 103 mg + 97 mg, sadrži 56 (4 x 14) film tableta u blisteru.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva, Podgorica, Ul. Svetlane Kane Radević br. 3, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači
1. Novartis Farma SpA, Via Provinciale Schito 131, 80058, Torre Annunziata, Italija
2. Lek farmacevtska družba d.d., Poslovna enota Proizvodnja Lendava, Trimlini 2D, Lendava 9220, Slovenija
3. Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC, Verovskova ulica 57, Ljubljana 1000, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Entresto, film tableta, 26 mg + 24 mg, blister, 28 (2 x 14) film tableta: 
2030/23/1809 - 32 od 09.05.2023. godine

Entresto, film tableta, 51 mg + 49 mg, blister, 56 (4 x 14) film tableta:
2030/23/1810 - 33 od 09.05.2023. godine

Entresto, film tableta, 103 mg + 97 mg, blister, 56 (4 x 14) film tableta:
2030/23/1812 - 34 od 09.05.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2025. godine
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