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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 24 mg/26 mg comprimate filmate

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 49 mg/51 mg comprimate filmate

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 97 mg/103 mg comprimate filmate
sacubitril/valsartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s
Cum sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl S e

1. Ce este Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza
Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s este un medicament pentru inima care contine un inhibitor al
receptorului angiotensinei si neprilizinei. Acesta elibereaza doua substante active, sacubitril si

valsartan.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s este utilizat pentru a trata un tip de insuficienta cardiaca de lunga
durata la adulti.

Acest tip de insuficienta cardiaca apare atunci cand inima este slabita si nu poate pompa suficient
sange la plamani si restul organismului. Cele mai frecvente simptome de insuficienta cardiaca sunt
senzatia de lipsa de aer, oboseala si umflarea gleznelor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Nu luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

. daca sunteti alergic la sacubitril, valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
. daca luati un alt medicament numit inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de

exemplu, enalapril, lisinopril sau ramipril), care este utilizat pentru a trata tensiunea arteriald mare




sau insuficienta cardiacd. Daca ati luat un inhibitor ECA, asteptati 36 ore de la ultima doza luata
inainte de a incepe sé luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s (vezi ,,Sacubitril/Valsartan Dr.
Reddy’s impreuna cu alte medicamente”).

daca ati avut vreodata o reactie numitd angioedem (umflare rapida sub piele in zona fetei,
gatului, bratelor si picioarelor, care va poate ameninta viata daca umflarea la nivelul gatului
blocheaza caile respiratorii) atunci cand luati un inhibitor al ECA sau un blocant al receptorilor
angiotensinei (BRA) (cum sunt valsartan, telmisartan sau irbesartan).

daca ati avut in trecut angioedem, care este ereditar sau de cauza necunoscuta (idiopatic).

daca aveti diabet zaharat sau insuficientd renald si luati un medicament care va scade tensiunea
arteriald, care contine aliskiren (vezi ,,Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s impreuna cu alte
medicamente”).

daca aveti boala severa de ficat.

daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni (vezi ,,Sarcina si aldptarea”).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se potriveste, nu luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s
si adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a lua sau in
timp ce luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s,:

daca sunteti tratat cu un blocant al receptorilor angiotensinei (BRA) sau aliskiren (vezi ,,Nu
luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s”).

daca ati avut vreodata angioedem (vezi ,,Nu luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s” si pct. 4
,»Reactii adverse posibile”).

daca aveti durere abdominala, greata, varsaturi sau diaree dupa ce luati
Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s. Medicul dumneavoastra va decide tratamentul in
continuare. Nu opriti Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s din proprie initiativa.

daca aveti tensiune arteriald mica sau luati orice alte medicamente care va scad tensiunea
arteriald (de exemplu, un medicament care creste productia de urind (diuretic)) sau aveti
varsaturi sau diaree, mai ales daca aveti varsta de 65 ani sau peste, sau daca aveti boala de
rinichi sau tensiune arteriald mica.

daca aveti o boala de rinichi.

daca sunteti deshidratat.

daca artera dumneavoastra renala s-a ingustat.

daca aveti o boala de ficat.

daca aveti halucinatii, paranoia sau modificari ale tiparului de somn in timp ce luati
Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s.

daca aveti hiperkaliemie (valori mari de potasiu in sange).

daca suferiti de insuficienta cardiaca, clasificata in clasa IV NYHA (nu puteti efectua

nicio activitate fizica fara disconfort, si puteti avea simptome chiar si in repaus).

Daci oricare dintre cele de mai sus se aplici in cazul dumneavoastra, spuneti medicului,
farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s.

Este posibil ca, in timpul tratamentului cu Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s, medicul
dumneavoastra sa verifice, la intervale regulate, cantitatea de potasiu si sodiu din sangele
dumneavoastr. In plus, medicul dumneavoastra vi poate verifica tensiunea arterial la inceputul
tratamentului si la cresterea dozelor.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copii cu véarsta sub 1 an deoarece nu a fost studiat la aceasta
grupa de varsta..

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent



sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Poate fi necesara modificarea dozei, luarea altor

masuri de precautie, sau chiar oprirea administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru are o

importanta deosebita In cazul urmatoarelor medicamente:

. inhibitori ai ECA. Nu luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s impreuna cu inhibitori ai ECA.
Daca ati luat un inhibitor al ECA, asteptati 36 ore dupa ultima doza luata inainte de a Tncepe
sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s (vezi ,,Nu luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s”).
Daca opriti tratamentul cu Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s, asteptati 36 ore dupa ultima
doza luata de Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s inainte de a incepe sa luati un inhibitor ECA.

. alte medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca sau pentru a scadea tensiunea
arteriald, cum sunt blocanti ai receptorilor angiotensinei sau aliskiren (vezi ,,Nu luati
Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s”).

. unele medicamente cunoscute ca statine care sunt utilizate pentru a scadea nivelurile
crescute de colesterol (de exemplu, atorvastatind).

° sildenafil, tadalafil, vardenafil sau avanafil, care sunt medicamente utilizate pentru a
trata disfunctia erectild sau hipertensiunea pulmonara.

. medicamente care cresc cantitatea de potasiu din sange. Acestea includ suplimentele cu
potasiu, Tnlocuitorii de sare cu potasiu, medicamentele care economisesc potasiul si
heparina.

. medicamente pentru durere cunoscute sub numele de antiinflamatoare nesteroidiene

(AINS) sau inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (Cox-2). Daca luati unul din aceste
medicamente, medicul dumneavoastra poate dori sa verifice functia rinichilor la inceperea
sau ajustarea tratamentului (vezi ,,Atentionari si precautii”).

. litiu, un medicament utilizat pentru a trata unele boli psihice.

. furosemid, un medicament diuretic, utilizat pentru a creste cantitatea de urina pe care o
produceti.

. nitroglicerind, un medicament utilizat pentru a trata angina pectorala.

. unele tipuri de antibiotice (grupa rifamicinei), ciclosporina (utilizata pentru a preveni
respingerea organelor transplantate) sau medicamente antivirale cum este ritonavir (utilizat
pentru a trata HIV/SIDA).

. metformin, medicament utilizat pentru a trata diabetul zaharat.

Daci oricare dintre cele de mai se aplica in cazul dumneavoastri, spuneti medicului,
farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea raméane) gravida.
in mod normal, medicul dumneavoastri v va recomanda sa opriti acest medicament inainte de a
ramane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida, si va va recomanda alt medicament in loc
de Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s.

Acest medicament nu este recomandat in primele luni de sarcina, si nu trebuie luat atunci cand
sarcina are peste 3 luni, deoarece poate dduna grav copilului dumneavoastra daca este utilizat dupa
a treia luna de sarcina.

Alaptarea
Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s nu este recomandat pentru mamele care alapteaza. Spuneti

medicului dumneavoastra daca alaptati sau incepeti alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Inainte de a conduce un vehicul, de a folosi utilaje sau echipamente, sau de a desfasura alte
activitati care necesita concentrare, asigurati-va ca stiti cum va afecteaza Sacubitril/Valsartan Dr.
Reddy’s. Daca va simtiti ametit sau foarte obosit in timp ce luati acest medicament, nu conduceti



vehicule, nu mergeti pe bicicleta si nu folositi unelte sau utilaje.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza , adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

De obicei, veti Incepe sa luati un comprimat de 49 mg/51 mg de doua ori pe zi (un comprimat
dimineata si un comprimat seara). Medicul dumneavoastra va stabili doza dumneavoastra initiala
exactdin functie de medicamentele pe care le-ati luat inainte si de valoarea tensiunii dumneavoastra
arteriale. Medicul dumneavoastra va va ajusta doza la intervale de 2-4 saptamani in functie de cum
raspundeti la tratament pana se stabileste doza optima pentru dumneavoastra.

Doza tinta recomandata uzuala este de 97 mg/103 mg de doud ori pe zi (un comprimat dimineata si
un comprimat seara).

Copii si adolescenti
Pentru utilizare la copii si adolescenti trebuie utilizate alte medicamente care contin
sacubitril/valsartan.

Pacientii care iau Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s pot prezenta tensiune arteriald mica (ameteala,
stare de confuzie), nivel crescut de potasiu in sange (care va fi descoperit caind medicul
dumneavoastra va recomanda un test de sange) sau scaderea functiei rinichilor. Dacé apare oricare
dintre acestea, medicul dumneavoasta poate reduce doza din orice alt medicament pe care il luati,
va poate reduce temporar doza de Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s, sau va opreste complet
tratamentul cu Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s.

Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa. Puteti lua Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s cu sau fard
alimente. Nu se recomanda ruperea sau zdrobirea comprimatelor.

Daci luati mai mult Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s decit trebuie

Dacd ati luat din greseald prea multe comprimate de Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s, sau daca
altcineva a luat comprimatele dumneavoastra, contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra. Daca
prezentati ameteala severa si/sau lesin, spuneti medicului dumneavoastra cat mai repede posibil si
stati intins in pat.

Daca uitati sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Se recomanda sa luati medicamentul la aceeasi ora din zi. Cu toate acestea, daca uitati sa luati o
doza, luati doza urmatoare la ora programata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daci incetati sa luati Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Oprirea tratamentului cu Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s poate duce la agravarea bolii

dumneavoastrd. Nu opriti tratamentul dacd medicul dumneavoastrd nu va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la



toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave.

. Opriti utilizarea Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s si solicitati imediat asistentd medicala
daca ati observat orice umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, ceea ce poate cauza
dificultati la respiratie sau inghitire. Acestea pot fi semne de angioedem (o reactie adversa
mai putin frecventa — poate afecta pana la 1 din 100 persoane).

Alte reactii adverse posibile:
Daci oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos devin grave, spuneti medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane)

. tensiune arteriala mica, care poate cauza aparitia unor simptome de ameteala
(hipotensiune arteriala)

. valoare crescuti a potasiului din singe, care apare la o analiza a sangelui (hiperkaliemie)

. functie scazuta a rinichilor (insuficienta renald)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
L tuse
. ameteala
. diaree
. numar scazut de celule rosii in sdnge, in urma unei analize a sangelui(anemie)
oboseala (fatigabilitate)
incapacitatea rinichilor de a functiona adecvat (insuficienta renald) (acuta)
valoare scdzutd a potasiului din sange, care apare la o analiza a sdngelui (hipokaliemie)
durere de cap
lesin (sincopa)
slabiciune (astenie)
stare de rau (greatd)
tensiune arteriald mica (ameteald, stare de confuzie) atunci cand treceti din pozitia agezat
in pozitia stand in picioare
gastrita (durere de stomac, greatd)
. senzatie de Tnvartire (vertij)
. cantitate scazutd de zahar in sange, in urma unei analize a sdngelui (hipoglicemie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. reactie alergica, insotita de eruptii pe piele si mancarime (hipersensibilitate)
. ameteala atunci cand treceti din pozitia asezat in pozitia stdnd In picioare (ameteald posturald)
. nivel scazut de sodiu 1n sdnge, in urma unei analize a sangelui (hiponatremie)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
. vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista (halucinatii)
. modificarea tiparului de somn (tulburari de somn)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

. paranoia

. angioedem intestinal: umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome
precum durere abdominald, greata, varsaturi si diaree

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. contractii musculare involuntare, bruste (mioclonii)

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau



asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd ambalajul este deteriorat sau prezintd semne cé s-a
umblat la el.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s
. Substantele active sunt sacubitril si valsartan.
o Fiecare comprimat filmat 24 mg/26 mg contine sacubitril 24,3 mg si valsartan 25,7
mg (sub forma de sacubitril sodic si valsartan disodic).
o Fiecare comprimat filmat 49 mg/51 mg contine sacubitril 48,6 mg si valsartan 51,4
mg (sub forma de sacubitril sodic si valsartan disodic).
o Fiecare comprimat filmat 97 mg/103 mg contine sacubitril 97,2 mg si valsartan 102,8
mg (sub forma de sacubitril sodic si valsartan disodic).

. Celelalte componente ale nucleului comprimatului sunt celuloza microcristalina,
hidroxipropilceluloza cu substitutie redusa, crospovidona tip A, talc, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu, hipromeloza, monogliceride diacetilate si oxid negru
de fer (E172). Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 29 mg/26 mg comprimate filmate contine
in plus laurilsulfat de sodiu.

Cum arata Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s si continutul ambalajului

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 24 mg/26 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, biconvexe,
de culoare alba pana la aproape alba, imprimate cu 'SVI' pe o fata si netede pe cealalta fata.
Dimensiunile aproximative ale comprimatului 11,1 mm x 5,6 mm.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 49 mg/51 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, biconvexe,
de culoare alba pana la aproape alba, imprimate cu 'SVI2 pe o fata si netede pe cealaltd fata.
Dimensiunile aproximative ale comprimatului 10,5 mm x 5,4 mm.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 97 mg/103 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, ,
biconvexe, de culoare albd pana la aproape alba, imprimate cu 'SV3' pe o fata si netede pe cealalta fata.

Dimensiunile aproximative ale comprimatului 15,4 mm x 6,1 mm.

Comprimatele filmate sunt disponibile in blistere din OPA-AI-PVC/Al si blistere PVC-Aclar/Al.


http://www.anm.ro/

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 24 mg/26 mg comprimate filmate
Marimi de ambalaj: cutii cu 20, 28, 56 si 196 comprimate filmate. Ambalaje multiple contindnd 196 (2
cutii a cate 98) comprimate filmate.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 49 mg/51 mg comprimate filmate
Marimi de ambalaj: cutii cu 20, 28, 56, 168 si 196 comprimate filmate. Ambalaje multiple continand
168 (2 cutii a cate 84) si 196 (2 cutii a cate 98) comprimate filmate.

Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 97 mg/103 mg comprimate filmate
Marimi de ambalaj: cutii cu 14, 20, 28, 56, 168 si 196 comprimate filmate. Ambalaje multiple
continand 168 (2 cutii a cate 84) si 196 (2 cutii a cate 98) comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5, spatiul 1, sector 1
Bucuresti, Roméania

Fabricantii
betapharm Arzneimittel GmbH,
Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Germania

Rual Laboratories SRL
Splaiul Unirii, nr. 313, Corp Cladire H, etaj 1, sector 3,
Bucuresti, Romania

DR. REDDY’S LABORATORIES ROMANIA S.R.L.
Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5, spatiul 2, sector 1
Bucuresti, Romania

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale

Germania Sacubitril/Valsartan beta 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97 mg/103mg
Filmtabletten

Suedia Sacubitril/Valsartan Reddy

Romania Sacubitril/Valsartan Dr. Reddy’s 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg, 97

mg/103mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2026.



