Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Entresto® 6 mg/6 mg Granulat zur
Entnahme aus Kapseln

Entresto® 15mg/16 mg Granulat zur
Entnahme aus Kapseln

Sacubitril/Valsartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie (oder lhr
Kind) mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen (oder Ihrem Kind) persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie (oder |hr Kind) Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Stand: 12/2023



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Entresto und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie (oder Ihr Kind) vor der Einnahme von Entresto beachten?
Wie ist Entresto einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Entresto aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Entresto und wofiir wird es angewendet?

Entresto gehért zu einer Gruppe von Herzmedikamenten, die Angiotensin-Rezeptor-
Neprilysin-Inhibitoren enthalten. Es liefert die beiden Wirkstoffe Sacubitril und Valsartan.

Entresto wird angewendet zur Behandlung einer Art von chronischer Herzschwéache bei
Kindern und Jugendlichen (im Alter von einem Jahr und alter).

Zu dieser Art von Herzschwache kommt es, wenn das Herz schwach ist und nicht genug
Blut zu den Lungen und in den restlichen Kérper pumpen kann. Die haufigsten
Symptome von Herzinsuffizienz sind Atemnot, Erschépfung, Midigkeit und
geschwollene Kndchel.
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2. Was sollten Sie (oder Ihr Kind) vor der Einnahme von

Entresto beachten?

Entresto darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie (oder |hr Kind) allergisch gegen Sacubitril, Valsartan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie (oder lhr Kind) eine andere Art von Arzneimittel, einen sogenannten ACE-
Hemmer, einnehmen (z.B. Enalapril, Lisinopril oder Ramipril), der zur Behandlung
von Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz angewendet wird. Wenn Sie bisher einen
ACE-Hemmer eingenommen haben, dirfen Sie erst 36 Stunden nach der letzten
Dosis mit der Einnahme von Entresto beginnen (siehe ,Einnahme von Entresto
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie (oder |hr Kind) als Reaktion nach Einnahme eines ACE-Hemmers oder
eines Angiotensin-Rezeptor-Blockers (ARB) (z.B. Valsartan, Telmisartan oder
Irbesartan) schon einmal ein sogenanntes Angio6dem (rasche Schwellung unter der
Haut in Bereichen wie Gesicht, Rachen, Armen und Beinen, die lebensbedrohlich
sein kann, wenn die Schwellung im Rachen die Atemwege blockiert) entwickelt
haben.
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wenn Sie (oder lhr Kind) in der Vergangenheit ein Angioédem entwickelt haben, das
erblich ist oder dessen Ursache unbekannt ist (idiopathisch).

wenn Sie (oder lhr Kind) Diabetes oder eine Nierenfunktionsstérung haben und Sie
mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden
(siehe ,Einnahme von Entresto zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie (oder |hr Kind) eine schwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie (oder |hr Kind) langer als 3 Monate schwanger sind (siehe
,~>chwangerschaft und Stillzeit").

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie Entresto nicht ein
und sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor oder waéhrend Sie Entresto einnehmen:

wenn Sie (oder |hr Kind) mit einem Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB) oder
Aliskiren behandelt werden (siehe ,Entresto darf nicht eingenommen werden®).
wenn Sie (oder |hr Kind) schon einmal ein Angio6dem entwickelt haben (siehe
,Entresto darf nicht eingenommen werden” und Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?®).
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— wenn Sie (oder |Ihr Kind) niedrigen Blutdruck haben oder andere blutdrucksenkende
Arzneimittel einnehmen (z.B. ein Arzneimittel, das die Urinproduktion erhdht
(Diuretikum)) oder an Erbrechen oder Durchfall leiden, besonders wenn Sie 65 Jahre
oder alter sind oder eine Nierenerkrankung und einen niedrigen Blutdruck haben.

— wenn Sie (oder |hr Kind) eine Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie (oder |Ihr Kind) an einer Dehydrierung leiden.

— wenn lhre Nierenarterie (oder die lhres Kindes) sich verengt hat.

— wenn Sie (oder |Ihr Kind) eine Lebererkrankung haben.

— wenn Sie (oder Ihr Kind) wahrend der Einnahme von Entresto Halluzinationen,
Paranoia oder Veranderungen des Schlafverhaltens wahrnehmen.

— wenn Sie (oder Ihr Kind) eine Hyperkaliamie haben (hoher Kaliumspiegel im Blut).

— wenn Sie (oder |hr Kind) an einer Herzschwache leiden, die als NYHA-Klasse IV
klassifiziert wurde (Sie sind nicht in der Lage, sich ohne Beschwerden kérperlich zu
betatigen und kénnen auch im Ruhezustand Symptome haben).

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie vor der
Einnahme von Entresto lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.
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Es kann sein, dass |Ihr Arzt wahrend der Behandlung mit Entresto in regelmafdigen
Abstanden den Kalium- und den Natriumwert in Ihrem Blut Gberprift. Zusatzlich kdnnte
lhr Arzt zu Beginn der Behandlung und bei Erh6hung der Dosis |hren Blutdruck prifen.

Kinder (unter einem Jahr)

Die Anwendung bei Kindern unter einem Jahr wird nicht empfohlen. Es liegen nur
begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung bei Kindern in dieser Altersgruppe vor. Fr
Kinder, die mehr als 40 kg wiegen, sind Entresto Filmtabletten verfligbar.

Einnahme von Entresto zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
(oder Ihr Kind) andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Mdoglicherweise ist es notwendig, die Dosis zu andern, andere Vorsichtsmallnahmen zu
treffen oder sogar eines der Arzneimittel abzusetzen. Dies gilt insbesondere fiir folgende
Arzneimittel:

— ACE-Hemmer. Nehmen Sie Entresto nicht zusammen mit ACE-Hemmern ein. Wenn
Sie bisher einen ACE-Hemmer eingenommen haben, dirfen Sie erst 36 Stunden
nach der letzten Dosis des ACE-Hemmers mit der Einnahme von Entresto beginnen
(siehe ,Entresto darf nicht eingenommen werden®). Sollten Sie die Einnahme von
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Entresto beenden, warten Sie nach der letzten Entresto-Dosis 36 Stunden, bevor Sie
einen ACE-Hemmer einnehmen.

— andere Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder zur Blutdrucksenkung,
z.B. Angiotensin-Rezeptor-Blocker oder Aliskiren (siehe ,Entresto darf nicht
eingenommen werden®).

— einige als Statine bezeichnete Arzneimittel, die zur Senkung hoher Cholesterinwerte
angewendet werden (z.B. Atorvastatin).

— Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil oder Avanafil, Arzneimittel, die zur Behandlung von
Erektionsstérungen oder Lungenhochdruck angewendet werden.

— Arzneimittel, die die Kaliummenge im Blut erh6hen. Dazu zéhlen
Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzstoffe, kaliumsparende
Arzneimittel und Heparin.

— Schmerzmittel vom Typ nichtsteroidale Antirheumatika (NSARs) oder selektive
Cyclooxygenase-2(COX-2)-Hemmer. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel
einnehmen, wird |hr Arzt zu Beginn oder bei Anpassung der Behandlung
moglicherweise lhre Nierenfunktion Uberprifen wollen (siehe ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).

— Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychiatrischer Krankheiten.
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— Furosemid, ein Arzneimittel, das zur Gruppe der Diuretika gehoért, welche zur
Erhéhung der Urinmenge, die Sie produzieren, eingesetzt werden.

— Nitroglycerin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris.

— einige Arten von Antibiotika (Rifamycin-Gruppe), Ciclosporin (zur Vorbeugung einer
Absto3ung von Organtransplantaten) oder antivirale Mittel wie Ritonavir (zur
Behandlung von HIV/AIDS).

— Metformin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie vor der
Einnahme von Entresto lhren Arzt oder Apotheker.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie miussen |lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie denken, dass Sie (oder Ihr Kind) schwanger
sind (oder vorhaben, schwanger zu werden). Im Normalfall wird Ihr Arzt Ihnen
empfehlen, die Einnahme dieses Arzneimittels zu beenden, bevor Sie schwanger
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werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und Ihnen empfehlen, ein
anderes Arzneimittel anstelle von Entresto einzunehmen.

Dieses Arzneimittel wird in der friihen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie bereits langer als 3 Monate schwanger sind, da es
schwerwiegende Schéaden bei Ihrem Kind verursachen kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat angewendet wird.

Stillzeit

Entresto wird bei stillenden Frauen nicht empfohlen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
stillen oder demnéchst mit dem Stillen beginnen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bevor Sie Fahrzeuge flihren, Werkzeuge oder Maschinen benutzen oder andere
Aktivitaten ausfiihren, die Konzentration erfordern, stellen Sie sicher, dass Sie wissen in
welcher Weise Entresto Sie beeintrachtigt. Sollten Sie sich wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels schwindlig oder sehr mide fuhlen, dirfen Sie weder Fahrzeuge
fuhren, Fahrrad fahren noch Werkzeuge oder Maschinen benutzen.
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Entresto enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 97 mg/103 mg Dosis,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei.

Stand: 12/2023 12



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

3. Wie ist Entresto einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

lhr Arzt (oder der Arzt lIhres Kindes) wird die Anfangsdosis auf Grundlage des
Koérpergewichts und anderer Faktoren, einschliel3lich friiher eingenommener
Arzneimittel, festlegen. Der Arzt wird die Dosis alle 2 bis 4 Wochen anpassen, bis die
beste Dosis gefunden ist.

Entresto sollte zweimal taglich verabreicht werden (einmal morgens und einmal abends).

Wie Sie Entresto Granulat zubereiten und einnehmen, entnehmen Sie bitte der Anleitung
zur Anwendung.

Patienten, die Entresto einnehmen, kbnnen niedrigen Blutdruck (Schwindelgefiihl,
Benommenheit), einen hohen Gehalt an Kalium im Blut (was durch einen Bluttest bei
Ihrem Arzt festgestellt werden wirde) oder eine verminderte Nierenfunktion entwickeln.
Wenn dies passiert, kann Ihr Arzt die Dosis eines der anderen Arzneimittel, die Sie (oder
lhr Kind) einnehmen, reduzieren, die Entresto-Dosis voriibergehend reduzieren oder die
Behandlung mit Entresto vollstéandig stoppen.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Entresto eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) versehentlich zu viel
Entresto Granulat eingenommen haben (hat) oder eine andere Person |hr Granulat
eingenommen hat. Sollten bei Ihnen (oder Ihrem Kind) starkes Schwindelgefthl
und/oder Ohnmacht auftreten, informieren Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt und
legen Sie sich hin.

Wenn Sie (oder lhr Kind) die Einnahme von Entresto vergessen haben

Es empfiehlt sich, Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Wenn Sie
(oder Ihr Kind) jedoch die Einnahme einer Dosis vergessen haben (hat), sollten Sie
einfach die nachste Dosis zum planmalligen Zeitpunkt einnehmen. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie (oder lIhr Kind) die Einnahme von Entresto abbrechen

Ein Absetzen der Behandlung mit Entresto kann dazu fihren, dass sich lIhre Erkrankung
verschlechtert. Beenden Sie nicht die Einnahme lhres Arzneimittels, es sei denn, lhr Arzt
hat Sie dazu aufgefordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Symptome kénnen schwerwiegend sein.

— Brechen Sie die Einnahme von Entresto ab und begeben Sie sich umgehend in
medizinische Behandlung, wenn Sie (oder |hr Kind) eine Schwellung von Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden flihren
kann, bemerken. Dies kbnnen Anzeichen von Angioddemen sein (einer gelegentlich
auftretenden Nebenwirkung, die 1 von 100 Behandelten betreffen kann).

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Wenn eine der unten aufgefihrten Nebenwirkungen starker wird, informieren Sie lhren

Arzt oder Apotheker.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— niedriger Blutdruck, der Symptome wie Schwindelgefihl und Benommenheit
verursachen kann (Hypotonie)
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hoher Kaliumspiegel im Blut, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
(Hyperkaliamie)

verminderte Nierenfunktion (Nierenfunktionsstérung)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Husten

Schwindelgefunl

Durchfall

niedriger Spiegel roter Blutkérperchen, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
(Anamie)

Mudigkeit (Fatigue)

(akute) Unfahigkeit der Niere, richtig zu arbeiten (Nierenversagen)

niedriger Kaliumspiegel im Blut, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
(Hypokaliamie)

Kopfschmerzen

Ohnmacht (Synkope)

Schwache (Asthenie)

Ubelkeit (Nausea)

niedriger Blutdruck (Schwindelgeftihl, Benommenheit) beim Wechsel von sitzender
oder liegender in stehende Position
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— Gastritis (Magenschmerzen, Ubelkeit)

— Drehschwindel (Vertigo)

— niedriger Blutzuckerspiegel, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
(Hypoglykamie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— allergische Reaktion mit Ausschlag und Juckreiz (Hypersensitivitat)

— Schwindelgefiihl beim Wechsel von sitzender in stehende Position (posturaler
Schwindel)

— niedriger Natriumspiegel im Blut, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
(Hyponatriamie)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
— Sehen, Héren oder Fihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
— Anderungen im Schlafverhalten (Schlafstérung)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
— Paranoia

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie (oder Ihr Kind) Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
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Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

93175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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5. Wie ist Entresto aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ und
der Blisterpackung nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung
Beschadigungen oder Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Entresto enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Sacubitril und Valsartan.

« Jedes Entresto 6 mg/6 mg Granulat zur Enthahme aus Kapseln (Granulat in einer
Kapsel) enthalt 4 Granulat (-Kérner), aquivalent zu 6,1 mg Sacubitril und 6,4 mg
Valsartan (als Sacubitril-Natrium—Valsartan-Dinatrium (1:1) 2,5 H,0).

« Jedes Entresto 15mg/16 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln (Granulat in
einer Kapsel) enthalt 10 Granulat (-Kérner), aquivalent zu 15,18 mg Sacubitril und
16,07 mg Valsartan, (als Sacubitril-Natrium—Valsartan-Dinatrium (1:1) 2,5 H,0).

— Die sonstigen Bestandteile des Granulats sind: mikrokristalline Cellulose,
Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid und Talkum.

— Der Filmuberzug enthalt basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Talkum,
Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Nartiumdodecylsulfat (siehe Ende Abschnitt 2
unter ,Entresto enthalt Natrium®).

— Die Bestandteile der Kaspelhulle sind Hypromellose, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172) (nur bei Entresto 15mg/16 mg) und Drucktinte.

Stand: 12/2023 20



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

« Die Bestandteile der Drucktinte sind Schellack, Propylenglycol, Eisen(lll)-oxid
(E172), konzentrierte Ammoniakl6ésung und Kaliumhydroxid.

Wie Entresto aussieht und Inhalt der Packung

Die Entresto 6 mg/6 mg Granulat (-Kérner) sind weil} bis leicht gelblich, haben eine runde
Form, mit einem Durchmesser von etwa 2mm und werden in einer Kapsel geliefert. Die
Kapseln bestehen aus einem weilten Obtereil, gekennzeichnet mit einer roten ,,04“ und
einem transparenten Unterteil, gekennzeichnet mit ,NVR" in Rot. Sowohl auf dem Unter-
als auch auf dem Oberteil ist ein Pfeil aufgedruckt.

Die Entresto 15mg/16 mg Granulat (-Kérner) sind weil} bis leicht gelblich, haben eine
runde Form, mit einem Durchmesser von etwa 2mm und werden in einer Kapsel
geliefert. Die Kapseln bestehen aus einem gelben Obtereil, gekennzeichnet mit einer
roten ,10“ und einem transparenten Unterteil, gekennzeichnet mit ,NVR" in Rot. Sowohl
auf dem Unter- als auch auf dem Oberteil ist ein Pfeil aufgedruckt.

Entresto 6 mg/6 mg Granulat zur Enthahme aus Kapseln und Entresto 15mg/16 mg
Granulat zur Entnahme aus Kapseln werden in Packungen mit je 60 Kapseln geliefert.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building
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Elm Park, Merrion Road
Dublin 4
Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Novartis Pharma GmbH

Tel: +49 911 2730

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2023.

Weitere Informationsquellen
Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.
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Anleitung zur Anwendung von Entresto 6 mg/6 mg Granulat zur Entnahme aus
Kapseln und Entresto 15mg/16 mg Granulat zur Entnahme aus Kapseln

Um sicherzugehen, dass Sie Entresto Granulat bei Ihrem Kind richtig anwenden, ist es
wichtig, dass Sie diesen Anweisungen folgen. Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie Sie dies tun kbnnen. Fragen Sie einen von ihnen,
wenn Sie irgendwelche Fragen haben.

Das Entresto Granulat ist in Kapseln enthalten und ist in zwei Starken verfligbar:

6 mg/6 mg Granulat und 15mg/16 mg Granulat. Die Kapseln sind in Blisterpackungen
verpackt. Sie bekommen entweder eine Starke oder beide, abhangig von der Dosierung,
die lhr Kind bendtigt.

Sie erkennen den Unterschied zwischen den beiden Starken anhand der Farbe des

Kapseloberteils und des Aufdrucks darauf.

— Kapseln, die 6 mg/6 mg Granulat enthalten, haben ein weil3es Oberteil mit
aufgedruckter Zahl 04.

— Kapseln, die 15mg/16 mg Granulat enthalten, haben ein gelbes Oberteil mit
aufgedruckter Zahl 10.

Vor der Verabreichung miissen die Kapseln, die Entresto Granulat enthalten,
geodffnet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

NICHT die Kapsel als Ganzes schlucken. NICHT die leeren Kapselhiillen
schlucken.

Falls Sie beide Starken des Entresto Granulats anwenden, vergewissern Sie sich,
dass Sie von jeder Starke die richtige Anzahl an Kapseln anwenden, entsprechend
der Anweisungen lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen
Fachpersonals.

Schritt | — Waschen Sie |lhre Hande und
1 trocknen Sie diese ab.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Schritt
2

— Stellen Sie folgende Gegenstande
auf eine saubere und ebene
Oberflache:

Eine kleine Schale, Tasse oder

einen Lo6ffel mit einer kleinen

Menge an weicher Nahrung, die

das Kind mag.

Blisterpackung(en) mit Kapseln,

die das Entresto Granulat

enthalten.

— Prifen Sie, ob Sie die richtige(n)
Starke(n) des Entresto Granulats
haben.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Schritt | — Drlcken Sie die Blisterpackun-
3 g(en), um die Kapsel(n) herauszu-
nehmen.

Stand: 12/2023



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Schritt | Um die Kapsel zu 6ffnen:

4 — Halten Sie die Kapsel aufrecht (mit
dem farbigen Oberteil nach oben),
so dass sich das Granulat im
Kapselunterteil befindet.

— Halten Sie die Kapsel lber die
weiche Nahrung.

— Drticken Sie vorsichtig die Mitte der
Kapsel ein und ziehen Sie leicht,
um die beiden Enden der Kapsel
voneinander zu trennen. Achten Sie
darauf, den Inhalt nicht zu ver-
schitten.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Schritt
5

— Entleeren Sie das gesamte Granu-

lat aus der Kapsel auf die Nahrung.
— Vergewissern Sie sich, dass Sie

kein Granulat Ubersehen.
Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5,
wenn Sie mehr als eine Kapseln
bendtigen, um die verordnete Dosis
Zu erreichen.

Schritt
6

Futtern Sie dem Kind die Nahrung mit
dem Granulat unverziglich und
achten Sie darauf, dass lhr Kind alles
davon isst.

Achten Sie darauf, dass |hr Kind das
Granulat nicht kaut, um
Geschmacksénderungen zu vermei-
den.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Entresto® 6 mg/6 mg, 15 mg/16 mg Granulat zur Entnhahme aus Kapseln

Schritt
7

Werfen Sie die leeren Kapselhullen
weg.
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