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Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit

65673, Entresto, Filmtabletten

69255, Entresto filmiberzogenes Granulat

Wirkstoff: Sacubitril/VValsartan

Fehlende Angaben in der Patienteninformation

Sehr geehrte Damen und Herren

In Absprache mit Swissmedic méchten wir Sie Uber fehlerhafte Angaben im Text der Packungsbeilage
(Patienteninformation) von Entresto informieren.

Sachverhalt

In der Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Entresto Vorsicht geboten?» wurde bei der letzten
Aktualisierung der Patienteninformation folgender Warnhinweis falschlicherweise geléscht: Wenn
ein _Patient Psychiatrische Ereignisse wie Halluzinationen, Paranoia und Schlafstérungen
wahrnimmt, sollte ein Abbruch der Behandlung mit Sacubitril/Valsartan erwogen werden.

In der Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Entresto haben?» unter der Haufigkeit «Gelegentlich
(betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)» wurde bei der letzten Aktualisierung der
Patienteninformation folgende unerwiinschte Nebenwirkung falschlicherweise geldscht: niedriger
Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie, nachgewiesen durch einen Bluttest)

Alle weiteren Angaben in der Packungsbeilage (Patienteninformation) sind korrekt. Die korrigierte
Patienteninformation und Fachinformation finden Sie hier: www.swissmedicinfo.ch

Betroffen kbnnen Chargen mit einem Verfallsdatum zwischen 06/2026 und 02/2028 sein.


http://www.swissmedicinfo.ch/

Meldungen unerwiinschter Wirkungen

Fir Meldungen Uber unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic das dafir
entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen
Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Ansprechpartner

Sollten Sie Fragen haben oder weitere Informationen bendtigen, so wenden Sie sich an:

Novartis Pharma Schweiz AG
Suurstoffi 14
6343 Risch-Rotkreuz

swiss.medinfo@novartis.com
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