Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1464074/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 26131/20
GZR/MAY/shl Santiago, 20 de octubre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Efrain Flores Moreno, Representante Legal de Novartis Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N© MT1464074, de fecha de 6 de octubre de 2020, mediante la
cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 6 de octubre de 2020, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacién al paciente que se sefialan en
anexo adjunto.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,

mediante el comprobante de recaudacion N°© 2020100651958441, itido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 6 de octubre de 2020; y @‘
TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96%d odigo Sanitario; del

Decreto Supremo N°© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; % de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 61° letra b), del Degge n Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién E@ N° 2460 de 13 de octubre de
2020, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto |a si nte:

RESOLU\{&'()N

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos@ uticos, aprobado por el

1.- AUTORIZASE el folleto i@nacién al paciente para los productos
farmacéuticos que a continuacion se sef , concedidos a Novartis Chile S.A.
P ) ]
E PRODUCTO
F-23250/16 - ENTRESTO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (VALSARTAN
SACUBITR )
F-23451/17 - ENTREST RIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (VALSARTAN
SACUB

) 5
OMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (VALSARTAN
ILO)

F-23516/17 -
SACU

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendré un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién

al Instituto.

<~{TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE ,
fesggaomcmm DE Mﬁmcmszmo ANOTE
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SAU RO
oF PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQ
IMATURA  Q.F. ALEX]
JEFE SUBDEPARTAMENTO 'DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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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 secufdayic’no mencionado en

este prospecto, digaselo al médico, farmacéutico o profesiongl Q que lo atiende.
e

regunte al médico, al farmacéutico o sional sanitario que lo

Si tiene dudas

atiende.
N
Contenido del prospecto @O

1 Quées ENTRESTOy para qué se utniz\

2 Qué debe saber antes y durante el tpags

Cdémo tomar Entresto

2
Posibles efectos secundari&\@

Conservacion de Entres
Contenido del enva$; s informaciones

N W
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1 Qué e@ RESTO 'y para qué se utiliz‘iirma Profesional
Qué es ENQTO
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 miusculo cardiaco no puede bombear
sangre con fuerza suficiente para aportarle al organismo toda la que necesita. Sus

| FOLLETO DE INFORMACION
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sintomas mds frecuentes son la falta de aliento v la hinchazon de los pies v las piernas

debido a la acumulacion de liguido.

Como actua Entresto

Entresto bloquea los efectos de la neprilisina (por medio del sacubitrilo) y del receptor de la
angiotensina Il (por medio del valsartan). Como consecuencia de elloNos vasos sanguineos se
relajan y el organismo retiene menos agua, lo cual resulta beneﬁcios% ratar la insuficiencia
cardiaca.

L 2
Si tiene alguna duda respecto a como actiia Entresto o a los m ﬁ& por los que le han recetado
este medicamento, pregunte al médico o al farmacéuticos

2 Qué debe saber antes y dura@ratamiento con Entresto

Siga al pie de la letra todas las instruccio@el médico, que pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.\

No tome Entresto x @

e Si alguna vez ha tenido una\ydaccion atipica o alérgica al sacubitrilo, al valsartdn o a
cualquiera de los otrps @ponemes de este producto (enumerados al final del apartado 6).
Si piensa que pued rgico, consulte al médico.

e Si estda tomandg Qmedicamento para el tratamiento de la hipertension arterial o la
insuficiencigc @ el grupo de los denominados «inhibidores de la enzima convertidora
de la ang%na» (IECA). No debe empezar a tomar Entresto hasta 36 horas después de
haber tom a Gltima dosis del medicamento de dicho grupo (véase «Uso de otros
medicamentos»).

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 suftrir un angioedema.

 Si tiene diabetes de tipo 2 (concentracion alta de aziicar en la sangre) y al mismo tiempo
esta en tratamiento con un medicamento llamado aliskireno para reducir la tensién arterial
(véase «Uso de otros medicamentosy).

e Si estda embarazada.

N FOLLETO DE INFORMACION
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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 Si padece una enfermedad severa del rifion.
e Si padece una enfermedad del higado.

o Si ha tenido alguna vez una reaccion llamada «angioed @nchazén 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 tien
deje de tomar Entresto y pongase en contacto ¢

d para respirar: en este caso,
é¢dico de inmediato.

e Si ya se estd tratando la hipertension arterial o | uficiencia cardiaca con aliskireno o

alguno de los medicamentos conocidos ¢ ibidores de la ECA (IECA) o ARA.
e Si tiene la tension arterial baja o esta tom otros medicamentos para disminuirla (por
ejemplo, un diurético, es decir, una p para orinar), o si tiene vomitos o diarrea.

e Si estd tomando alglin medicamekq aumente la cantidad de potasio en la sangre (es
decir, que produzca hiperpcgas@ » como suplementos de potasio, sustitutos de la sal
comun (de mesa) que conte& asio, medicamentos ahorradores de potasio o heparina.
Puede que el médico necesitdvigilar regularmente las concentraciones de potasio en la
sangre durante el trata pfijo con Entresto.

e Si sufre un estrechamigni® de la arteria renal.

@Lm DE INFORMACIGN
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I O = o o

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

Antes de tomar Entresto, digale al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que
lo atiende si estd 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 IECA: no tome Entresto con IECA., Si ha estado tomando un IECA, espere 36 horas
desde la iiltima dosis de este medicamento antes de empezar a tomar un IECA (véase
«No use Entresto»). Si deja de tomar Entresto, espere 36 horas desde la iltima dosis
de este medicamento antes de empezar a tomar un IECA.
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e Otros medicamentos para tratar la insuficiencia cardiaca o disminuir la_tension
arterial, como los IECA, los ARA o el aliskireno.

e Medicamentos para reducir las concentraciones altas de colesterol denominados

e Sildenafilo, que se usa para tratar la disfuncion eréctil o la hipertension pulmonar.

¢ Medicamentos que aumentan la cantidad de potasio en la sangre, como suplementos
de potasio, sustitutos de la sal comiin (de mesa) que contienen potasio o heparina. Es
probable que el médico vigile regularmente las concentraciones de potasio en la
sangre.

e Cierto_ tipo de analgésicos llamados antinflamatorios no roideos (AINE) o
inhibidores selectivos de la cicloxigenasa 2 (inhibidores de la -2). Si estd tomando
uno de estos analgésicos, es probable que el médico compkudbe el funcionamiento de
los rifiones al iniciar o modificar el tratamiento.

e - $ug
e Litio, que se usa para tratar algunos tipos de depr

Algunos antibidticos (grupo de la rifamicina icamento que protege frente al
rechazo de los trasplantes (ciclosporina) o un retrovirico que se usa para tratar

la infeccion por el VIH o el sida (ritonavir tos farmacos pueden potenciar el efecto
del valsartin.

Si no sabe con certeza si el medicament% esti usando es uno de los citados en esta lista,
pregunte al médico o al farmacéuti&

Uso de Entresto con alim;@
Entresto puede tomarse con o sis alimentos.
RS A

:‘!!-E,!‘.C'.: S ATATATIY RO dH o oo GG HEHEE O

siiliotes-con:nasik Nihd-de-quedame-sinbummandas-deben o thiblode ieonestiive
Cl - 7 rars sisiwmmw -gw wyes wie ergeswgs avo - Cl A AW Ci COTIOWVH '
ab foiarmi b Y it unn somin desibcdalatinma-d il basiBlaheande

APt madion onieg 1o on

e 1 7 g Adalha hahllo anea
.q.----- v, samaye - - Cl - wiw o o O

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 iltima dosis. Si estd planeando quedarse embarazada, debe hablar con el médico
sobre las opciones de tratamiento.

" FOLLETO DE INFORMACION
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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

La dosis prevista recomendada habitual es de 200 mg dos veces al dia (un comprimido por la

mafiana y otro por la noche). \n
Por lo general, empezara tomando 50 0 100 mg dos veces al d1a (un ¢ b ido por la mafiana
yotroporlanoche) medico-decidird eod f-the al-exaeta-pur-vhled-teniende-en
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El médico _decidira cuail es la dosis inicia ta para usted teniendo en cuenta los
medicamentos que hava estado tomand teriormente. Luego le ajustari la dosis segiin

Tomar Entress ? % lo% dias a la misma hora lo ayudari a recordar cuindo tomarlo.
Coémo tomar Batresto

Tome los comprimidos de Entresto por via oral.

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

Duracion 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.
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Si toma mas Entresto del que debiera

Si por accidente toma demasiados comprimidos, hable con el médico.

Si-usted-se-olvidade Si olvido tomar Entresto

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

Si deja de tomar Entresto

Dejar de tomar Entresto puede hacer que su enfermedad em@No deje de tomar el

medicamento, salvo que el médico se lo indique. .

Si suspende el tratamiento con Entresto y le recetan un §E \ empiece a tomar este hasta
que hayan pasado 36 horas desde la tltima dosis de Ent \

4 Posibles efectos secundari O

Como todos los medicamentos, Entresto pued r efectos secundarios, aunque no todos los
pacientes los presentan.

Algunos efectos secundarios Ewian ser graves

Deje de tomar Entresto y solici 2 on médica de inmediato si nota alguno de los sintomas

siguientes, ya que pueden ser s de una reaccion alérgica llamada «angioedeman:
e Hinchazon de la carg, I@gua o la garganta

e Dificultad para tra \

e Ronchas y difi ara respirar

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de I de cada 10) personas.

e Tension arterial baja

e Trastorno renal (signos de disfuncion renal)

o Concentracion alta de potasio en la sangre (en un andlisis 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

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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e (Cansancio (fatiga)

e Dolor de cabeza

e Pérdida de conciencia repentina (desmayo)

e Ganas de vomitar (nduseas)

e Debilidad

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

Infrecuentes: pueden afectar a hasta I 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 e&@u [frecuencia.

e Dificultad para respirar o tragar, erupcion en la piel, pi , ronchas, mareo (signos de
hipersensibilidad o reaccion anafilactica)

Si presenta algun otro efecto secundario no enumerad &te prospecto, informe al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

5 Conservacién de Entre o\
e No lo conserve a mas de 25°C.
e No tome ese medicamento si obé que el envase esta dafiado o muestra signos de haber

sido manipulado. ¢
e Mantenga este medicament&e de la vista y del alcance de los nifios.

e Conserve los comprimi@n su envase original.
después de la fecha de caducidad, que figura en la etiqueta.

e No tome este mediQ
6 Co@@; el envase y otras informaciones

Contenido de Entresto

El componente activo de Entresto es un complejo salino integrado por las formas aninicas del
sacubitrilo y el valsartan.

De acuerdo a la formula autorizada en el registro sanitario

La informacion puede diferir en algunos paises.
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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.

Los comprimidos de 50 mg son comprimidos recubiertos, ovaloides, biconvexos, con
bordes biselados, de color blanco viol4ceo, sin ranura, con impresion en relieve hundido la
marca «L.Z» en una cara y la marca «NVR» en la otra.

Los comprimidos de 100 mg son comprimidos recubiertos, ovaloides, biconvexos, con
bordes biselados de color amarillo pélido, sin ranura, que lleva la marca «L1» grabada en
una cara y «NVR» en la otra.

Los comprimidos de 200 mg son comprimidos recubiertos, ov, &s, biconvexos, con
bordes biselados, de color rosado claro, sin ranura, que lleva %’ca «L11» grabada en
una cara y «NVR» en la otra. . 6

La informacion puede diferir en algunos paises. . Q\

Titular de la autorizacion de comercializaciérb\
Novartis Chile S.A

Fabricante \®.
Ver envase secundario @

Este prospecto fue aprobado en: @

.
Para mayor informacion fa
informacion.medica@novartis.con.

igirse al drea de Informacion Médica de Novartis:

Importado por Novartisi@A. Rosario Norte 615, piso 9. Las Condes. Santiago de Chile.
4

Sin tracking number:@

-06-2020)
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