
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
1986 (مستحضرات) ـ 

ق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط. يسوّ

إنتريستو 50 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة:
يحتوي كل قرص مطلي على:

ڤالسارتان  (Sacubitril) و- 26 ملغ  ساكوبيتريل  24 ملغ 
الصوديوم ملح  من  معقد  شكل  (Valsartan) على 

إنتريستو 100 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة:
يحتوي كل قرص مطلي على:

ڤالسارتان  (Sacubitril) و- 51 ملغ  ساكوبيتريل  49 ملغ 
الصوديوم ملح  من  معقد  شكل  (Valsartan) على 

إنتريستو 200 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة:
يحتوي كل قرص مطلي على:

ڤالسارتان  (Sacubitril) و- 103 ملغ  ساكوبيتريل  97 ملغ 
الصوديوم ملح  من  معقد  شكل  (Valsartan) على 

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ أنظر 
إضافية". الفقرة 6 "معلومات 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك 

أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
 (NYHA2-4 صنف) إنتريستو مخصص لمرضى قصور القلب

.(systolic) الذين يعانون من مشكلة إنقباضية
يقلل إنتريستو بنسبة أكبر من معدل الوفيات القلبية الوعائية 
والمبيت في المستشفى جراء قصور القلب مقارنة بالأدوية المثبطة 
قصور  للإنزيم المحول للأنجيوتنسين (ACE inhibitor). يحدث 
القلب عندما يكون القلب ضعيفاً وغير قادر على ضخ ما يكفي 
ً لقصور  من الدم إلى الرئتين وباقي الجسم. الأعراض الأكثر شيوعا

القلب هي ضيق التنفس، إرهاق وإنتفاخ الكاحلين. 

الفصيلة العلاجية
تعمل  التي  المستحضرات  مجموعة  إلى  إنتريستو  ينتمي 
المستقبل  حاجبات  أنجيوتنسين؛  ـ  رينين  منظومة  على 

مختلفة. توليفات   ،(ARBs) IIأنجيوتنسين

الدواء إستعمال  2) قبل 
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  X

ً (أليرجي) للمواد الفعالة ساكوبيتريل، ڤالسارتان  كنت حساسا  ∙
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 

 .(6 الفقرة  في  (المفصلة 
المحول  الإنزيم  مثبط  يسمى  لدواء  آخر  نوع  تتناول  كنت   ∙
ليزينوپريل  إنالاپريل،  للأنجيوتنسين (مثبطات ACE) (مثلاً 
للأنجيوتنسين  المحول  الإنزيم  راميپريل). مثبطات  أو 
تستعمل لمعالجة إرتفاع ضغط الدم أو قصور القلب. إذا 
تناولت دواء مثبط للإنزيم المحول للأنجيوتنسين (مثبطات 
الدوائي  المقدار  تناول  بعد  36 ساعة  فترة  إنتظر   ،(ACE
الأخير وذلك قبل بدء العلاج بـ إنتريستو (أنظر أيضاً فقرة 

الأدوية").   بين  "التفاعلات 
عرض  من  الماضي  في  عائلتك  أفراد  أحد  أو  أنت  عانيت   ∙
اللسان  الشفتين،  الوجه،  (إنتفاخ  وعائية  وذمة  يسمى 
تناول  عند  التنفس) وذلك  في  صعوبات  الحنجرة،  و/أو 
مثبط للإنزيم المحول للأنجيوتنسين (مثبطات ACE) أو 
ڤالسارتان،  حاجب للمستقبل أنجيوتنسين (ARB) (مثل 

تيلميسارتان، أو إيربيسارتان).
أو  السبب  مجهولة  وعائية  وذمة  من  الماضي  في  عانيت   ∙

وراثية.
على  يحتوي  الدم  لضغط  خافض  بدواء  تتعالج  كنت   ∙
أليسكيرين ـ لدى متعالجين يعانون من السكري أو لدى 
الكلوي  الوظيفي  الأداء  في  خلل  من  يعانون  متعالجين 

الأدوية"). بين  "التفاعلات  فقرة  أيضاً  (أنظر 
شديد. كبدي  مرض  من  تعاني  كنت   ∙

(من  الثالث  الشهر  يتجاوز  بما  الحمل  فترة  في  كنت   ∙
المستحسن أيضاً الإمتناع عن تناول هذا الدواء في بداية 

الحمل، أنظري فقرة "الحمل و الإرضاع").
، لا تتناول  إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت آنفاً

إنتريستو وبلغ الطبيب.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إنتريستو، إحك للطبيب إذا:  !
كنت تتعالج بحاجب لمستقبل أنجيوتنسين (ARB) أو   ∘

إذا"). الدواء  إستعمال  يجوز  "لا  بـ أليسكيرين (أنظر 
عانيت في الماضي من وذمة وعائية (أنظر "لا يجوز إستعمال   ∘

الجانبية"). الدواء إذا" والفقرة 4 "الأعراض 
كان ضغط دمك منخفضاً أو كنت تتناول أدوية أخرى خافضة   ∘
لضغط الدم (مثلاً المدرات البولية)، أو كنت تعاني من تقيؤات 

وأكثر،  أو إسهالات، خاصة إذا كنت تبلغ من العمر 65 سنة 
أو إذا كنت تعاني من مرض كلوي وضغط دم منخفض.

كنت تعاني من مرض كلوي شديد.  ∘
التجفاف. من  تعاني  كنت   ∘

طرأ تضيق في شريان كليتك.  ∘
كنت تعاني من مرض في الكبد.  ∘

زئبق. 100 ملم  من  أقل  الإنقباضي  دمك  ضغط  كان   ∘
الدم. الپوتاسيوم في  من  مرتفعة  نسب  لديك  وجدت   ∘

، بلغ الطبيب  إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت آنفاً
أو الصيدلي قبل تناول إنتريستو.

! الأطفال و المراهقون
لأنه  الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة 

لم يفحص بعد لدى هذه الفئة من العمر.

! الفحوص والمتابعة
من الجائز أن يفحص طبيبك نسب الپوتاسيوم في دمك بفواصل 

زمنية ثابتة خلال فترة العلاج بـ إنتريستو.
! التفاعلات بين الأدوية

، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي 
إتخاذ  الدوائي،  المقدار  تغيير  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  عن ذلك. من 
الحذر الزائد أو حتى التوقف عن تناول واحد من الأدوية. هذا الأمر 

هام خاصة بالنسبة للأدوية التالية:
 .(ACE (مثبطات  للأنجيوتنسين  المحول  الإنزيم  مثبطات   ∙
 ،ACE مثبط  تناولت  لا تتناول إنتريستو مع مثبطات ACE. إذا 
من  الأخير  الدوائي  المقدار  تناول  بعد  فإنتظر فترة 36 ساعة 
يجوز  "لا  (أنظر  إنتريستو  بـ  العلاج  بدء  قبل  مثبط ACE وذلك 
إستعمال الدواء إذا"). إذا توقفت عن تناول إنتريستو، إنتظر فترة 
وذلك  إنتريستو  من  الأخير  الدوائي  المقدار  تناول  بعد  36 ساعة 

. ACE قبل بدء العلاج بمثبط
ضغط  لخفض  أو  القلب  قصور  لمعالجة  مستعملة  أخرى  أدوية   ∙
أليسكيرين  أو  الأنجيوتنسين  مستقبل  حاجبات  مثل  الدم، 

إذا"). الدواء  إستعمال  يجوز  "لا  (أنظر 
لتخفيض  المستعملة  الستاتينات  فصيلة  من  معينة  أدوية   ∙

نسب الكولسترول المرتفعة (مثلاً أتورڤاستاتين).
أو  الجنسي  العجز  لمعالجة  يستعمل  دواء  سيلدينافيل،   ∙

إرتفاع ضغط الدم الرئوي.
إضافات  ضمنها  ومن  الدم  في  الپوتاسيوم  تركيز  ترفع  أدوية   ∙
الپوتاسيوم، بدائل الملح الحاوية پوتاسيوم، الأدوية الحافظة 

للپوتاسيوم وهيپارين.
اللاستيروئيدية  الإلتهاب  مضادات  نوع  من  الآلام  مسكنات   ∙
2 الإنتقائية  ـ  سيكلوأوكسيجيناز  مثبطات  (NSAIDs) أو 
الجائز  من  منها،   ً واحدا تتناول  كنت  COX-2). إذا  (مثبطات 
أن يقوم الطبيب بفحص وظائف الكلى لديك عند بدء العلاج أو 

خلال ملاءمة العلاج (أنظر "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 
الدواء").

الأمراض  من  معينة  أنواع  لمعالجة  يستعمل  دواء  ليتيوم،   ∙
النفسية.

مدرة  أنها  على  المعروفة  لأدوية  ينتمي  الذي  فوروسيميد،   ∙
للبول، المخصصة لزيادة كمية إنتاج البول لديك. 

الصدرية. الذبحة  لعلاج  دواء  نيتروچليسيرين،   ∙
أنواع معينة من المضادات الحيوية (من مجموعة ريفاميسين)،   ∙
سيكلوسپورين (يستعمل لمنع رفض الأعضاء المزروعة) أو 
أدوية مضادة للڤيروسات مثل ريتوناڤير (يستعمل لمعالجة 

.(HIV/الإيدز
السكري. لعلاج  مخصص  دواء  ميتفورمين،   ∙

، بلغ الطبيب  إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت آنفاً
أو الصيدلي قبل تناول إنتريستو.

! إستعمال الدواء والطعام
يمكن تناول إنتريستو مع أو بدون طعام.

! الحمل و الإرضاع
الحمل ـ 

عليك إبلاغ الطبيب المعالج الخاص بك إذا كنت في فترة الحمل 
للحمل). تخططين  (أو 

عادة يوصيك طبيبك بالتوقف عن تناول هذا الدواء قبل حصول 
الحمل أو حالاً عندما تعلمين بأنك حامل، ويوصيك بتناول دواء آخر 
بدلاً من إنتريستو. لا يوصى بإستعمال الدواء في بداية الحمل، ولا 
يجوز تناوله عندما تكونين في فترة الحمل بما يتجاوز الشهر الثالث 
ً لأنه قد يؤدي إلى ضرر بالغ لدى طفلك في حال تم تناوله بعد  نظرا

الشهر الثالث من الحمل.
الإرضاع ـ 

لا يوصى بإستعمال إنتريستو لدى الأمهات المرضعات. إحكي 
للطبيب إذا كنت مرضعة أو مقدمة على البدء بالإرضاع.

! السياقة وإستعمال الماكنات
قبل أن تقود المركبة، تستعمل الأدوات أو تشغل الماكنات أو تمارس 
ً لكيفية تأثير  نشاطات أخرى تتطلب التركيز، تأكد من كونك مدركا
إنتريستو عليك. إذا شعرت بدوار أو بإرهاق شديد عند إستعمال 
الدواء، فلا يجوز السياقة، ركوب الدراجات أو إستعمال الأدوات أو 

تشغيل الماكنات.
! معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

ملغ   4 حوالي  على  ملغ   50 إنتريستو  من  قرص  كل  يحتوي 
صوديوم.

8 ملغ  حوالي  على  يحتوي كل قرص من إنتريستو 100 ملغ 
صوديوم.

16 ملغ  حوالي  على  يحتوي كل قرص من إنتريستو 200 ملغ 
صوديوم.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
(תכשירים) התשמ“ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם

רופא בלבד.

אנטרסטו 50 מ“ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל:
כל טבליה מצופה מכילה:

24 מ“ג סקוביטריל (Sacubitril) ו- 26 מ“ג ולסרטן 
(Valsartan) כקומפקלס של מלח נתרן

אנטרסטו 100 מ“ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל:
כל טבליה מצופה מכילה: 

49 מ“ג סקוביטריל (Sacubitril) ו- 51 מ“ג ולסרטן 
(Valsartan) כקומפקלס של מלח נתרן

אנטרסטו 200 מ“ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל:
כל טבליה מצופה מכילה:

97 מ“ג סקוביטריל (Sacubitril) ו- 103 מ“ג ולסרטן 
(Valsartan) כקומפקלס של מלח נתרן

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה 
סעיף 6 ”מידע נוסף“.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.
1. למה מיועדת התרופה?

(דירוג  לב  ספיקת  אי  לחולי  מיועדת  אנטרסטו 
NYHA2-4) בחולים עם בעיה סיסטולית.

אנטרסטו מורידה את התמותה הקרדיו-וסקולרית 
ואת האשפוזים עקב אי ספיקת לב בשיעור גבוה יותר 
לעומת תרופות מעכבות אנזים המהפך אנגיוטנסין 

.(ACE inhibitor)
אי ספיקת לב מתרחשת כאשר הלב חלש ואינו מסוגל 

להזרים מספיק דם לריאות ולשאר הגוף. התסמינים 
השכיחים ביותר של אי ספיקת לב הם קוצר נשימה, 

עייפות ונפיחות בקרסוליים. 
קבוצה תרפויטית

אנטרסטו שייכת לקבוצה של תכשירים הפועלת על 
 II מערכת רנין-אנגיוטנסין; חוסמי הקולטן אנגיוטנסין

(ARBs), שילובים שונים.
2. לפני שימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:  X
אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים סקוביטריל,   ∙
ולסרטן או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה (המפורטים בסעיף 6).
הינך נוטל סוג אחר של תרופה הנקראת מעכב   ∙
 (ACE (מעכבי  אנגיוטנסין  המהפך  האנזים 
(לדוגמא אנאלפריל, ליזינופריל או רמיפריל). 
מעכבי האנזים המהפך אנגיוטנסין משמשים 
לטיפול ביתר לחץ דם או באי ספיקת לב. אם 
נטלת תרופה שמעכבת את האנזים המהפך 
אנגיוטנסין (מעכבי ACE), המתן במשך 36 שעות 
לאחר נטילת המנה האחרונה טרם התחלת 
הטיפול באנטרסטו (ראה גם בסעיף ״תגובות 

בין תרופתיות״).
אתה או אחד מבני משפחתך סבל בעבר מתופעה   ∙
הפנים,  של  (נפיחות  אנגיואדמה  הנקראת 
השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קשיים בנשימה) 
בנטילת מעכב לאנזים המהפך אנגיוטנסין (מעכבי 
ACE) או חוסם הקולטן לאנגיוטנסין (ARB) (כמו 

ולסרטן, טלמיסרטן, או אירבסרטן).
סבלת בעבר מאנגיואדמה מסיבה לא ידועה או   ∙

תורשתית.
הינך מטופל בתרופה להורדת לחץ דם המכילה   ∙
אליסקירן - במטופלים עם סוכרת או במטופלים 
הסובלים מתפקוד כלייתי לקוי (ראה גם בסעיף 

״תגובות בין תרופתיות״).
הינך סובל ממחלת כבד חמורה.  ∙

הינך בהיריון מעבר לחודש השלישי (עדיף להימנע   ∙
מנטילת תרופה זו גם בתחילת ההיריון, ראי סעיף 

”היריון והנקה“).
אם אחד מהמצבים שלעיל חל עליך, אל תיקח 

אנטרסטו וידע את הרופא.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול באנטרסטו, ספר לרופא אם:  !

 (ARB) הינך מטופל בחוסם הקולטן לאנגיוטנסין∘
או באליסקירן (ראה ”אין להשתמש בתרופה 

אם“).

סבלת בעבר מאנגיואדמה (ראה ”אין להשתמש   ∘
בתרופה אם“ וסעיף 4 ”תופעות לוואי“).

יש לך לחץ דם נמוך או הינך נוטל תרופות אחרות   ∘
המורידות את לחץ הדם (לדוגמא משתן), או 
הינך סובל מהקאות או שלשולים, במיוחד אם 
הינך בן 65 ומעלה, או אם הינך סובל ממחלה 

כלייתית ולחץ דם נמוך.
הינך סובל ממחלת כליות חמורה.   ∘

הינך סובל מהתייבשות.  ∘
חלה היצרות בעורק הכליה שלך.  ∘

הינך סובל ממחלת כבד.  ∘
לחץ הדם הסיסטולי שלך נמוך מ- 100 מ“מ   ∘

כספית.
יש לך רמות גבוהות של אשלגן בדם.  ∘

אם אחד מהמצבים שלעיל חל עליך, ספר לרופא 
או לרוקח טרם נטילת אנטרסטו.

ילדים ומתבגרים  !
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 

18 מכיוון שטרם נבדקה בקבוצת גיל זו.
בדיקות ומעקב  !

ייתכן והרופא שלך יבדוק את רמות האשלגן בדם שלך 
במרווחי זמן קבועים במהלך הטיפול באנטרסטו.

תגובות בין תרופתיות  !
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. ייתכן ויהיה צורך 
לשנות את המנה, לנקוט במשנה זהירות או אפילו 
להפסיק נטילת אחת התרופות. הדבר חשוב במיוחד 

עבור התרופות שלהלן:
 .(ACE מעכבי) מעכבי האנזים המהפך אנגיוטנסין  ∙
אל תיקח אנטרסטו עם מעכבי ACE. אם נטלת 
מעכב ACE, המתן 36 שעות לאחר נטילת המנה 
האחרונה של מעכב ACE טרם התחלת הטיפול 
באנטרסטו (ראה ”אין להשתמש בתרופה אם“). 
אם הינך מפסיק את נטילת אנטרסטו, המתן 36 
שעות לאחר נטילת המנה האחרונה של אנטרסטו 

.ACE טרם התחלת הטיפול במעכב
תרופות אחרות המשמשות לטיפול באי ספיקת לב או   ∙
להורדת לחץ דם, כמו חוסמי הקולטן לאנגיוטנסין או 

אליסקירן (ראה ”אין להשתמש בתרופה אם“).
תרופות מסוימות מקבוצת הסטטינים, המשמשות   ∙
להפחתת רמות גבוהות של כולסטרול (לדוגמא 

אטורבסטאטין).
סילדנפיל, תרופה המשמשת לטיפול באין אונות   ∙

או ביתר לחץ דם ריאתי.

תרופות שמעלות את ריכוז האשלגן בדם ובכלל   ∙
זה תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים אשלגן, 

תרופות אוגרות אשלגן והפרין.
משככי כאבים מסוג נוגדי דלקת שאינם סטרואידים   ∙
(NSAIDs) או מעכבי ציקלואוקסיגנאז-2 סלקטיביים 
(מעכבי COX-2). אם הינך נוטל אחד מאלה, ייתכן 
והרופא ירצה לבדוק את תפקודי הכליות שלך עם 
התחלת הטיפול או במהלך התאמת הטיפול (ראה 

”אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה“).
ליתיום, תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים   ∙

של מחלות פסיכיאטריות.
פורוסמיד, תרופה השייכת לסוג הידוע כמשתנים,   ∙
המיועדים להגביר את כמות השתן שאתה מייצר.

ניטרוגליצרין, תרופה לטיפול בתעוקת חזה.  ∙
(מקבוצת  אנטיביוטיקה  של  מסוימים  סוגים   ∙
הריפמיצין), ציקלוספורין (המשמש למניעת דחיית 
אברים מושתלים) או תרופות אנטי וירליות כגון 

.(HIV/המשמש לטיפול באיידס) ריטונביר
מטפורמין, תרופה המיועדת לטיפול בסוכרת.  ∙

אם אחד מהמצבים שלעיל חל עליך, ספר לרופא 
או לרוקח טרם נטילת אנטרסטו.

שימוש בתרופה ומזון  !
אנטרסטו יכולה להילקח עם או ללא מזון.

היריון והנקה  !
היריון -

עלייך להודיע לרופא המטפל שלך אם הינך בהיריון 
(או מתכננת היריון).

בדרך כלל, הרופא שלך ימליץ לך להפסיק ליטול 
תרופה זו לפני הכניסה להיריון או מייד כשנודע לך 
שהינך בהיריון, וימליץ לך ליטול תרופה אחרת במקום 
אנטרסטו. תרופה זו אינה מומלצת בתחילת היריון, ואין 
ליטול אותה כאשר הינך בהיריון מעבר לחודש השלישי 
מאחר והיא עלולה לגרום לפגיעה חמורה בתינוק שלך 
במידה ונוטלים אותה לאחר החודש השלישי להיריון.

הנקה - 
אנטרסטו אינה מומלצת לאמהות מניקות. ספרי 
לרופא אם הינך מניקה או עתידה להתחיל להניק.

נהיגה ושימוש במכונות  !
לפני שאתה נוהג במכונית, משתמש בכלים או מפעיל 
מכונות, או מבצע פעולות אחרות הדורשות ריכוז, וודא 
שאתה יודע כיצד אנטרסטו משפיעה עליך. אם הינך 
חש סחרחורת או מאוד עייף בזמן השימוש בתרופה, 
אין לנהוג, לרכוב על אופניים או להשתמש בכלים 

או להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  !
כל טבליה של אנטרסטו 50 מ“ג מכילה כ- 4 מ“ג 

נתרן.
כל טבליה של אנטרסטו 100 מ“ג מכילה כ- 8 מ“ג 

נתרן.
כל טבליה של אנטרסטו 200 מ“ג מכילה כ- 16 

מ“ג נתרן.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 
ההתחלתי המקובל הוא טבליה אחת של 50 מ“ג או 
100 מ“ג פעמיים ביום (טבליה אחת בבוקר וטבליה 
אחת בערב). הרופא יקבע את המינון ההתחלתי 
המדויק על פי התרופות שנטלת בעבר. לאחר מכן 
הרופא יתאים את המינון בהתאם לתגובתך לטיפול עד 
למציאת המינון האופטימלי עבורך. מינון יעד מומלץ 
בדרך כלל הינו 200 מ“ג פעמיים ביום (טבליה אחת 

בבוקר וטבליה אחת בערב).
ידע את הרופא שלך אם יש לך היפרקלמיה (רמות 
האשלגן גבוהות בדם [יותר מ- 5.4 מילימול לליטר]) 
או אם לחץ הדם שלך נמוך מ- 100 מ“מ כספית, זאת 

מפני שאין להתחיל טיפול במצבים אלו.
אם יש לך לחץ דם של מעל 100 מ“מ כספית אך 
נמוך מ- 110 מ“מ כספית, על הרופא שלך לשקול 

מנה התחלתית של 50 מ“ג פעמיים ביום.
מטופלים קשישים - 

אם הינך בן 75 שנים ומעלה, הרופא שלך ישקול 
מינון התחלתי של 50 מ“ג פעמיים ביום.

מטופלים הנוטלים אנטרסטו עלולים לפתח לחץ דם 
נמוך (סחרחורת, תחושת סחרור), רמה גבוהה של 
אשלגן בדם (ניכר בבדיקות דם שהרופא יבצע) או ירידה 
בתפקוד הכלייתי. במידה וזה קורה, ייתכן והרופא שלך 
יפחית מינון של כל תרופה אחרת שאתה נוטל, יפחית 
באופן זמני את מינון האנטרסטו שלך או יפסיק את 

הטיפול באנטרסטו באופן מוחלט.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה עם כוס מים. ניתן לקחת 
אנטרסטו עם או ללא מזון.

אין ללעוס, לשבור, לחצות או לחלק את הטבליה 
המצופה לחלקים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
ילד מן  יתר או אם בטעות בלע  אם נטלת מנת 
התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים והבא אריזת התרופה איתך. אם הינך חווה 

סחרחורת חמורה ו/או עלפון, פנה לרופא בהקדם 
האפשרי ועבור לשכיבה.

אם שכחת ליטול את התרופה
מומלץ ליטול את התרופה באותה השעה בכל יום.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול 
מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה עלולה להיגרם 
החמרה במצבך. אין להפסיק ליטול את התרופה, 

אלא אם הרופא הורה על כך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש באנטרסטו עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות רציניות. 

יש להפסיק את השימוש באנטרסטו ולפנות בדחיפות 
לקבלת עזרה רפואית אם הינך מבחין בנפיחות של 
הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, אשר עלולים 
לגרום לקשיי נשימה או בליעה. תסמינים אלו עלולים 
להיות סימנים של אנגיואדמה (תופעת לוואי שאינה 
שכיחה העלולה להשפיע על עד משתמש 1 מתוך 

.(100
תופעות לוואי נוספות 

אם אחת מתופעות הלוואי הרשומות מטה מחמירה, 
ספר לרופא או לרוקח.

תופעות לוואי שכיחות מאוד (עלולות להשפיע על 
יותר ממשתמש 1 מתוך 10):

לחץ דם נמוך (סחרחורת, תחושת סחרור)  ∙
רמות גבוהות של אשלגן בדם (הנראות בבדיקת   ∙

דם)
תפקוד כלייתי ירוד (ליקוי כלייתי)  ∙

תופעות לוואי שכיחות (עלולות להשפיע על עד 
משתמש 1 מתוך 10):

שיעול  ∙
סחרחורת  ∙

שלשול  ∙

רמות נמוכות של תאי דם אדומים (הנראות בבדיקת   ∙
דם)

עייפות  ∙
כלייתית  (הפרעה  (חריפה)  כליות  ספיקת  אי   ∙

חמורה)
רמות נמוכות של אשלגן בדם (הנראות בבדיקת   ∙

דם)
כאב ראש  ∙

עלפון  ∙
חולשה  ∙

תחושת חולי - בחילה  ∙
לחץ דם נמוך (סחרחורת, תחושת סחרור) במעבר   ∙

מישיבה או שכיבה למצב עמידה
דלקת בקיבה (כאב בטן, בחילה)  ∙

תחושת סחרור   ∙
רמות נמוכות של סוכר בדם (הנראות בבדיקת   ∙

דם)
תופעות לוואי שאינן שכיחות (עלולות להשפיע על 

עד משתמש 1 מתוך 100):
תגובה אלרגית עם פריחה וגירוד  ∙

סחרחורת במעבר ממצב ישיבה למצב עמידה  ∙
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא. 
דיווח על תופעות לוואי

לוואי למשרד הבריאות  תופעות  לדווח על  ניתן 
באמצעות לחיצה על הקישור ”דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי“ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע“י כניסה 

לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   ∙
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ∙
הקרטון  אריזת  גבי  על  המופיע   (exp. date)
והבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.30°C -יש לאחסן מתחת ל  ∙

יש להגן מלחות.  ∙
יש לאחסן באריזה המקורית.  ∙
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אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה או   ∙
שניכרים בה סימני חבלה.

אין להשליך תרופות למערכת ניקוז השפכים (ביוב).   ∙
שאל את הרוקח איך לזרוק את התרופות בהן 
אינך משתמש יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על 

הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם –  ∙
Tablet core (50 mg, 100 mg, 200 mg)
Microcrystalline cellulose, low-substituted 
hydroxypropylcellulose, crospovidone, 
magnesium stearate, talc and silica colloidal 
anhydrous.
Tablet coating (50 mg, 200 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide black (E172).
Tablet coating (100 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide yellow (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה –  ∙
אנטרסטו 50 מ“ג הינן טבליות אובליות בצבע 
סגול לבן עם ”NVR“ שמוטבע מצידה האחד של 

הטבליה ו- ”LZ“ מצידה השני.
אנטרסטו 100 מ“ג הינן טבליות אובליות בצבע 
צהוב חיוור עם ”NVR“ שמוטבע מצידה האחד של 

הטבליה ו- ”L1“ מצידה השני.
אנטרסטו 200 מ“ג הינן טבליות אובליות בצבע 
ורוד בהיר עם ”NVR“ שמוטבע מצידה האחד של 

הטבליה ו- ”L11“ מצידה השני.
הטבליות ארוזות בבליסטרים (מגשיות).

האריזות מכילות 28 טבליות (50 מ“ג, 100 מ“ג) 
או 56 טבליות (100 מ“ג ו– 200 מ“ג).

ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו - נוברטיס ישראל   ∙

בע“מ, ת.ד 7126, תל אביב, ישראל.
עלון זה נערך באוקטובר 2020.  ∙

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   ∙
במשרד הבריאות:

154 97 34484 אנטרסטו 50 מ“ג: 
154 98 34485 אנטרסטו 100 מ“ג: 
154 99 34486 אנטרסטו 200 מ“ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח   ∙
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.



الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
ً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك  يجب دائما
الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتيادي هو قرص واحد من عيار 50 ملغ 
وقرص  الصباح  في  واحد  (قرص  اليوم  في  مرتين  أو 100 ملغ 
الإبتدائي  الدوائي  المقدار  الطبيب  المساء). يحدد  في  واحد 
الدقيق حسب الأدوية التي تناولتها في الماضي. ومن ثم يقوم 
الطبيب بملاءمة المقدار الدوائي حسب إستجابتك للعلاج حتى 
إيجاد المقدار الدوائي الأمثل بالنسبة لك. مقدار الهدف الموصى 
الصباح  في  واحد  (قرص  اليوم  في  مرتين  به عادة هو 200 ملغ 

وقرص واحد في المساء).
بلغ طبيبك إذا كنت تعاني من فرط الپوتاسيوم في الدم (نسب 
لليتر])  مرتفعة من الپوتاسيوم في الدم [أكثر من 5.4 ميليمول 
لا  لأنه  ذلك  زئبق،  ملم   100 من  أقل  دمك  ضغط  كان  إذا  أو 

يمكن بدء العلاج في هذه الحالات.
من  أقل  لكن  زئبق  ملم   100 من  أعلى  دمك  ضغط  كان  إذا 
زئبق، على الطبيب دراسة إعطاء مقدار دوائي إبتدائي  110 ملم 

قدره 50 ملغ مرتين في اليوم.

المعالجون المسنون ـ
إعطاء  طبيبك  يدرس  أكثر،  أو  إذا كنت تبلغ من العمر 75 سنة 

اليوم. في  مرتين  مقدار دوائي إبتدائي قدره 50 ملغ 
دم  ضغط  إنتريستو  يتناولون  الذين  المعالجين  لدى  يتطور  قد 
منخفض (دوار، الشعور بدوخة)، إرتفاع نسبة الپوتاسيوم في 
الدم (يمكن ملاحظة ذلك في فحوصات الدم التي يجريها الطبيب) 
أو تراجع في الأداء الوظيفي الكلوي. في حال حصول ذلك، من الجائز 
أن يقلل طبيبك المقدار الدوائي لأي دواء آخر تتناوله، يقلل بشكل 
مؤقت من الجرعة الدوائية الخاصة بك من إنتريستو أو يوقف 

العلاج بـ إنتريستو بشكل تام. 

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب بلع الدواء مع كأس من الماء. بالإمكان تناول إنتريستو مع 

أو بدون طعام.
إلى  المطلي  القرص  تقسيم  أو  شطر  كسر،  مضغ،  يجوز  لا 

أجزاء.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
ً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه  ً مفرطا ً دوائيا إذا تناولت مقدارا
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة 
الدواء معك. إذا قاسيت من دوار شديد و/أو إغماء، راجع الطبيب 

بأسرع وقت ممكن وإنتقل إلى وضعية الإستلقاء.

إذا نسيت تناول الدواء
يوصى بتناول الدواء بنفس الساعة كل يوم. إذا نسيت تناول هذا 
ً دوائياً مضاعفاً  الدواء في الوقت المطلوب، فلا يجوز تناول مقدارا

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. تناول المقدار الدوائي 
القادم في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب أو 

الصيدلي، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

حالتك. تفاقم  إلى  الأمر  هذا  يؤدي  إذا توقفت عن تناول الدواء فقد 
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء، إلا إذا أشار الطبيب بذلك.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 

ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

الجانبية 4) الأعراض 
ً جانبية عند  كما بكل دواء، إن إستعمال إنتريستو قد يسبب أعراضا
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها. 

بعض الأعراض الجانبية قد تكون جدية.
يجب التوقف عن إستعمال إنتريستو والتوجه بشكل طارئ لتلقي 
مساعدة طبية إذا لاحظت إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اللسان، و/أو 
الحنجرة، حيث قد يؤدي ذلك إلى صعوبات في التنفس أو البلع. هذه 
الأعراض قد تكون علامات لوذمة وعائية (عرض جانبي غير شائع 

 .(100 بين  الذي قد يؤثر على حتى مستعمل 1 من 

أعراض جانبية إضافية
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية المذكورة لاحقاً، بلغ الطبيب 

أو الصيدلي.

مستعمل  من  أكثر  على  تؤثر  أعراض جانبية شائعة جداً (قد 
:(10 بين  1 من 

بدوخة) الشعور  (دوار،  الدم  ضغط  إنخفاض   ∙
إرتفاع نسب الپوتاسيوم في الدم (يلاحظ في فحص الدم)  ∙

الكلى) في  (خلل  الكلوي  الوظيفي  الأداء  في  تراجع   ∙
1 من  مستعمل  حتى  على  تؤثر  أعراض جانبية شائعة (قد 

بين 10):
سعال  ∙

دوار  ∙
إسهال  ∙

إنخفاض نسب كريات الدم الحمراء (يلاحظ في فحص الدم)  ∙
إرهاق  ∙

شديد) كلوي  (شديد) (إضطراب  كلوي  قصور   ∙
( إنخفاض نسب الپوتاسيوم في الدم (يلاحظ في فحص الدم ∙

صداع  ∙
إغماء  ∙
ضعف  ∙

غثيان ـ  بوعكة  الشعور   ∙
من  الإنتقال  بدوخة) عند  الشعور  (دوار،  الدم  ضغط  إنخفاض   ∙

وضعية الجلوس أو الإستلقاء إلى وضعية الوقوف
غثيان) البطن،  في  (ألم  المعدة  في  إلتهاب   ∙

بدوخة الشعور   ∙
فحص  في  (يلاحظ  الدم  في  السكر  نسب  إنخفاض   ∙

الدم)
 1 مستعمل  حتى  على  تؤثر  أعراض جانبية غير شائعة (قد 

من بين 100):
وحكة بطفح  يترافق  تحسسي  فعل  رد   ∙

الوقوف  وضعية  إلى  الجلوس  وضعية  من  الإنتقال  عند  دوار   ∙
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو 
عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  «تبليغ  الرابط  على  الضغط 
دوائي» الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  (www.health.gov.il) الذي 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il
الدواء؟ تخزين  5) كيفية 

في  آخر  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  تجنب التسمم! يجب   ∙
و/ الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  ً عن  بعيدا مغلق  مكان 
أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  بدون 
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الــدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙
واللويحة  الكرتون  علبة  ظهر  على  يظهر  (exp. date) الذي 
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  (بليستر). يشير 

الشهر.
مئوية. 30 درجة  عن  تقل  حرارة  بدرجة  التخزين  يجب   ∙

الرطوبة. من  الحماية  يجب   ∙
الأصلية. العلبة  في  خزّن   ∙

تظهر  أو  معطوبة  العلبة  كانت  إذا  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙
عليها علامات عطب.

(المجاري).  الصحي  الصرف  نظام  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا   ∙
لم  التي  الأدويــة  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  إسأل 
على  الحفاظ  في  الوسائل  هذه  تستعملها. تساعد  تعد 

البيئة.

إضافية: 6) معلومات 
ـ أيضاً  الفعالة  للمواد  بالإضافة  الدواء  يحتوي   ∙

ـ العلبة  محتوى  هو  وما  الدواء  يبدو  كيف   ∙
لون  ذات  بيضوية  أقراص  عن  عبارة  هو  50 ملغ  إنتريستو   
واحد  جانب  بنفسجي أبيض مع الطباعة لـ "NVR" على 

الثاني. الجانب  من القرص و "LZ" في 
لون  ذات  بيضوية  أقراص  عن  عبارة  هو  100 ملغ  إنتريستو   
واحد  جانب  أصفر شاحب مع الطباعة لـ "NVR" على 

الثاني. الجانب  من القرص و "L1" في 
لون  ذات  بيضوية  أقراص  عن  عبارة  هو  200 ملغ  إنتريستو   
من  واحد  جانب  زهري فاتح مع الطباعة لـ "NVR" على 

الثاني. الجانب  القرص و "L11" في 
(بليستر).  لويحات  ضمن  معبأة  الأقراص   

100 ملغ) أو  (50 ملغ،  28 قرصاً  على  العلب  تحتوي   
(100 ملغ وـ 200 ملغ). 56 قرصاً 

العلب. أحجام  كافة  ق  تسوّ ألا  الجائز  من   
م.ض.،  إسرائيل  صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه ـ نوڤارتيس   ∙

ص.ب. 7126، تل أبيب، إسرائيل.
.2020 الأول  تشرين  في  النشرة  هذه  إعداد  تم   ∙

وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم   ∙
الصحة:

50 ملغ: 34484  97    154 إنتريستو   
100 ملغ: 34485  98  154 إنتريستو   
200 ملغ: 34486  99  154 إنتريستو   

النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من   ∙
بصيغة المذكر.على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

Tablet core (50 mg, 100 mg, 200 mg)
Microcrystalline cellulose, low-substituted 
hydroxypropylcellulose, crospovidone, 
magnesium stearate, talc and silica colloidal 
anhydrous.
Tablet coating (50 mg, 200 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide black (E172).
Tablet coating (100 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide yellow (E172).

Patient Package Insert in accordance 
with the Pharmacists’ Regulations 

(Preparations) – 1986
The medicine is dispensed according to 

a physician’s prescription only.

Entresto® 50 mg
Film coated tablets
The active ingredient:
Each film coated tablet contains:
24 mg Sacubitril and 26 mg Valsartan as sodium 
salt complex

Entresto® 100 mg
Film coated tablets
The active ingredient:
Each film coated tablet contains:
49 mg Sacubitril and 51 mg Valsartan as sodium 
salt complex

Entresto® 200 mg
Film coated tablets
The active ingredient:
Each film coated tablet contains:
97 mg Sacubitril and 103 mg Valsartan as sodium 
salt complex
Inactive and allergenic ingredients in 
the preparation - see section 6 “Additional 
information”.
Read the entire leaflet carefully before 
using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have any other questions, refer to the physician 
or the pharmacist. 
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you 
that their illness is similar.

1. What is the medicine intended for?
Entresto is intended for heart failure patients 
(NYHA class 2-4) with a systolic problem.
Entresto reduces cardiovascular mortality and 
hospitalisations due to heart failure to a much 
greater degree than angiotensin converting 
enzyme (ACE) inhibitors.
Heart failure occurs when the heart is weak and 
cannot pump enough blood to the lungs and the 

rest of the body. The most common symptoms of 
heart failure are breathlessness, fatigue, tiredness 
and ankle swelling.
Therapeutic group
Entresto belongs to a group of preparations 
that act on the renin-angiotensin system; 
angiotensin II receptor blockers (ARBs), different 
combinations.

2. Before using the medicine
X Do not use the medicine if:
∙ You are sensitive (allergic) to the active 

ingredients sacubitril, valsartan or to any 
of the other ingredients contained in the 
medicine (listed in section 6).

∙ You are taking another type of medicine called 
an angiotensin converting enzyme (ACE) 
inhibitor (for example Enalapril, Lisinopril or 
Ramipril). ACE inhibitors are used to treat high 
blood pressure or heart failure. If you have 
been taking an ACE inhibitor, wait for 36 hours 
after taking the last dose before you start to 
take Entresto (also see "Drug interactions" 
section).

∙ You or a member of your family have ever had 
a reaction called angioedema (swelling of the 
face, lips, tongue and/or throat, difficulties in 
breathing) when taking an ACE inhibitor or an 
angiotensin receptor blocker (ARB) (such as 
Valsartan, Telmisartan or Irbesartan).

∙ You have ever had angioedema of an unknown 
or hereditary cause.

∙ You are being treated with a blood pressure 
lowering medicine containing Aliskiren - in 
patients with diabetes or in patients with 
impaired kidney function (also see "Drug 
interactions" section).

∙ You have severe liver disease.
∙ You are more than 3 months pregnant 

(it is also better to avoid this medicine 
in early pregnancy; see “Pregnancy and 
breast-feeding” section).

If any of the above applies to you, do not 
take Entresto and talk to your doctor. 

Special warnings regarding the use of the 
medicine
! Before the treatment with Entresto, tell 
the physician if: 

∘ You are being treated with an angiotensin 
receptor blocker (ARB) or Aliskiren (see “Do 
not use the medicine if”).

∘ You have ever had angioedema (see “Do 
not use the medicine if” and section 4 “Side 
Effects”).

∘ You have low blood pressure or are taking 
any other medicines that reduce your 
blood pressure (for example, a diuretic) or 
are suffering from vomiting or diarrhoea, 
especially if you are aged 65 years or more, 
or if you have kidney disease and low blood 
pressure.

∘ You have severe kidney disease.
∘ You are suffering from dehydration.
∘ Your kidney artery has narrowed.
∘ You have liver disease.
∘ Your systolic blood pressure is lower than 

100 mmHg.
∘ You have high blood potassium levels.

If any of the above applies to you, tell 
your doctor or pharmacist before you take 
Entresto.
! Children and adolescents
The medicine is not intended for children and 
adolescents under the age of 18 because it has 
not yet been studied in this age group
! Tests and monitoring
Your doctor may check the amount of potassium 
in your blood at regular intervals during Entresto 
treatment.
! Drug interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the 
physician or the pharmacist. It may be 
necessary to change the dose, to take other 
precautions, or even to stop taking one of the 
medicines. This is particularly important for the 
following medicines:
∙ ACE inhibitors. Do not take Entresto with ACE 

inhibitors. If you have been taking an ACE 
inhibitor, wait 36 hours after taking the last 
dose of the ACE inhibitor before starting to 
take Entresto (see “Do not use the medicine 
if”). If you stop taking Entresto, wait 36 hours 
after taking your last dose of Entresto before 
starting treatment with an ACE inhibitor.

∙ Other medicines used to treat heart failure 
or lower blood pressure, such as angiotensin 
receptor blocker or Aliskiren (see “Do not use 
the medicine if”).

∙ Some medicines known as statins that are used 
to lower high cholesterol levels (for example 
Atorvastatin).

∙ Sildenafil, a medicine used to treat erectile 
dysfunction or lung hypertension.

∙ Medicines that increase the amount of 
potassium in the blood. These include potassium 
supplements, salt substitutes containing 
potassium, potassium-sparing medicines and 
heparin.

∙ Painkillers of the type called non-steroidal 
anti-inflammatory medicines (NSAIDs) or 
selective cyclooxygenase-2 (Cox-2) inhibitors. 
If you are taking one of these, your doctor 
may want to check your kidney function when 
starting or adjusting treatment (see “Special 
warnings regarding the use of the medicine”). 

∙ Lithium, a medicine used to treat some types 
of psychiatric disorders.

∙ Furosemide, a medicine belonging to the type 
known as diuretics, which are used to increase 
the amount of urine you produce.

∙ Nitroglycerine, a medicine to treat angina. 
∙ Some types of antibiotic (Rifamycin group), 

Ciclosporin (used to prevent rejection of 
transplanted organs) or antivirals such as 
ritonavir (used to treat HIV/AIDS).

∙ Metformin, a medicine used to treat diabetes.
If any of the above applies to you, tell to 
your doctor or pharmacist before you take 
Entresto.
! Using the medicine and food 
Entresto can be administered with or without 
food.
! Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy -
You must tell your doctor if you are (or might 
become) pregnant.
Your doctor will normally advise you to stop taking 
this medicine before you become pregnant or 
as soon as you know you are pregnant, and will 
advise you to take another medicine instead of 
Entresto. This medicine is not recommended in 
early pregnancy, and must not be taken when 
more than 3 months pregnant, as it may cause 
serious harm to your baby if it is used after the 
third month of pregnancy. 
Breast-feeding -
Entresto is not recommended for mothers who 
are breast-feeding. Tell your doctor if you are 
breast-feeding or about to start breast-feeding.
! Driving and using machines
Before you drive a vehicle, use tools or operate 
machines, or carry out other activities that require 
concentration, make sure you know how Entresto 
affects you. If you feel dizzy or very tired while 
taking this medicine, do not drive, cycle or use 
any tools or machines. 

! Important information about some 
ingredients of the medicine
Each Entresto 50 mg tablet contains approximately 
4 mg sodium.
Each Entresto 100 mg tablet contains 
approximately 8 mg sodium.
Each Entresto 200 mg tablet contains 
approximately 16 mg sodium.

3. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the 
physician’s instructions. You should check with 
the physician or the pharmacist if you are unsure 
about the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment will be determined only 
by the physician. The recommended starting dose 
of Entresto is one tablet of 50 mg or 100 mg twice 
daily (one tablet in the morning and one tablet in 
the evening). Your doctor will decide your exact 
starting dose based on which medicines you have 
been taking previously. Your doctor will then adjust 
the dose depending on how you respond to the 
treatment until the best dose for you is found. 
The usual recommended target dose is 200 mg 
twice a day (one tablet in the morning and one 
tablet in the evening).
Let your physician know if you have hyperkalemia 
(high blood potassium level [>5.4 mmol/l]) or your 
blood pressure is <100 mmHg, as treatment 
should not be initiated.
If you have blood pressure above 100 mmHg 
but less than 110 mmHg, your physician should 
consider a starting dose of 50 mg twice daily. 
Elderly population -
If you are ≥ 75 years old, your physician should 
consider a starting dose of 50 mg Entresto twice 
daily.
Patients taking Entresto can develop low blood 
pressure (dizziness, light-headedness), a high 
level of potassium in the blood (which would be 
detected when your doctor performed a blood test) 
or decreased kidney function. If this happens, your 
doctor may reduce the dose of any other medicine 
you are taking, temporarily reduce your Entresto 
dose, or stop your Entresto treatment completely.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine with a glass of water. You 
can take Entresto with or without food.
Do not chew, crush, half or divide the film coated 
tablet into pieces.

If you accidentally have taken a higher 
dose
If you have taken an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a physician or to a hospital 
emergency room and bring the package of the 
medicine with you. If you experience severe 
dizziness and/or fainting, tell a doctor as quickly 
as possible and lie down.
If you forgot to take the medicine
It is advisable to take your medicine at the same 
time each day. 
If you forgot to take this medicine at the scheduled 
time, do not take a double dose to make up for a 
forgotten dose. You should take the next dose at 
the scheduled time and consult the physician.
Persist with the treatment as recommended by 
the physician.
Even if there is an improvement in your health, do 
not stop the treatment with the medicine without 
consulting the physician or the pharmacist.
If you stop taking the medicine, your condition 
may get worse. Do not stop taking your medicine 
unless your doctor tells you to.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding 
the use of the medicine, consult the 
physician or the pharmacist.

4. Side effects 
As with any medicine, use of Entresto may cause 
side effects in some of the users. Do not be 
alarmed by reading the list of side effects. You 
may not experience any of them.
Some side effects may be serious.
Stop taking Entresto and seek immediate medical 
attention if you noticed any swelling of the face, 
lips, tongue and/or throat, which may cause 
difficulties in breathing or swallowing. These 
symptoms may be signs of angioedema (an 
uncommon side effect which may affect up to 
1 user in 100).
Additional side effects
If any of the side effects listed below becomes 
severe, tell your doctor or pharmacist.
Very common side effects (may affect more 
than 1 user in 10):
∙ low blood pressure (dizziness, light-

headedness) 
∙ high level of potassium in the blood (shown in 

a blood test)

∙ decreased renal function (renal impairment)
Common side effects (may affect up to 1 user 
in 10):
∙ cough
∙ dizziness
∙ diarrhoea
∙ low level of red blood cells (shown in a blood 

test)
∙ tiredness
∙ (acute) renal failure (severe kidney disorder)
∙ low level of potassium in the blood (shown in a 

blood test)
∙ headache
∙ fainting
∙ weakness
∙ feeling sick - nausea
∙ low blood pressure (dizziness, light-headedness) 

when switching from sitting or lying to standing 
position

∙ gastritis (stomach pain, nausea)
∙ spinning sensation
∙ low level of sugar in blood (shown in a blood 

test)
Uncommon side effects (may affect up to 1 
user in 100):
∙ allergic reaction with rash and itching
∙ dizziness when switching from sitting to 

standing position
If a side effect occurs, if any of the side 
effects gets worse, or when you suffer from 
a side effect not mentioned in the leaflet, 
you should consult the physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
∙ Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine should be kept in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without an explicit instruction from 
the physician. 

∙ Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) appearing on the package carton, 
and blister. The expiry date refers to the last 
day of that month.

∙ Store below 30°C.

∙ Protect from moisture.
∙ Store in the original package.
∙ Do not use the medicine if the package is 

damaged or shows signs of tampering.
∙ Do not throw away any medicines via 

wastewater. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These 
measures will help protect the environment.

6. Additional information
∙ In addition to the active ingredients the 

medicine also contains -
Tablet core (50 mg, 100 mg, 200 mg)
Microcrystalline cellulose, low-substituted 
hydroxypropylcellulose, crospovidone, 
magnesium stearate, talc and silica colloidal 
anhydrous.
Tablet coating (50 mg, 200 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide black (E172).
Tablet coating (100 mg)
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
Polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red 
(E172) and iron oxide yellow (E172).

∙ What does the medicine look like and what is 
the content of the package - 
Entresto 50 mg are violet-white oval tablets with 
“NVR” on one side and “LZ” on the other side.
Entresto 100 mg are pale yellow oval tablets 
with “NVR” on one side and “L1” on the other 
side.
Entresto 200 mg are light pink oval tablets 
with “NVR” on one side and “L11” on the other 
side.
The tablets are supplied in blisters. 
The packs contain 28 tablets (50 mg, 100 mg) 
or 56 tablets (100 mg and 200 mg).
Not all pack sizes may be marketed.

∙ Registration Holder and Importer and its 
address - Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, 
Tel Aviv, Israel.

∙ This leaflet was revised in October 2020.
∙ Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Entresto 50 mg: 154 97 34484
Entresto 100 mg: 154 98 34485
Entresto 200 mg: 154 99 34486
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