Bipacksedel: Information till patienten

Sacubitril/Valsartan STADA 24 mg/26 mg filmdragerade tabletter

Sacubitril/Valsartan STADA 49 mg/51 mg filmdragerade tabletter

Sacubitril/Valsartan STADA 97 mg/103 mg filmdragerade tabletter
sakubitril/valsartan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sacubitril/Valsartan Stada ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Sacubitril/Valsartan Stada
Hur du tar Sacubitril/\Valsartan Stada

Eventuella biverkningar

Hur Sacubitril/Valsartan Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sacubitril/Valsartan Stada ar och vad det anvands for

Sacubitril/Valsartan Stada ar ett hjartlakemedel, som innehaller en angiotensinreceptor-
neprilysinhdmmare. Det bestar av tva aktiva substanser, sakubitril och valsartan.

Sacubitril/Valsartan Stada anvands for att behandla en typ av kronisk hjartsvikt hos vuxna.

Denna typ av hjértsvikt innebér att hjartat ar svagt och inte orkar pumpa tillrdckligt med blod till
lungorna och resten av kroppen. De vanligaste symtomen pa hjértsvikt ar andfaddhet, utmattning,
trotthet och svullna fotleder.

Sakubitril och valsartan som finns i Sacubitril/Valsartan Stada kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sacubitril/Valsartan Stada

Ta inte Sacubitril/Valsartan Stada

- omdu ar allergisk mot sakubitril, valsartan eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu tar en annan typ av lakemedel som kallas angiotensinkonverterande enzymhammare
(ACE-hdammare) (t.ex. enalapril, lisinopril eller ramipril), som anvands for att behandla hogt
blodtryck eller hjartsvikt. Om du har tagit en ACE-hdmmare ska du vénta i 36 timmar efter den
sista dosen innan du borjar ta Sacubitril/Valsartan Stada (se ”Andra l&dkemedel och
Sacubitril/Valsartan Stada”).

- om du nagon gang har reagerat med sa kallat angio6dem (snabb svullnad under huden i omraden
som ansikte, svalg, armar och ben som kan vara livshotande om svullnad i halsen blockerar
luftvagarna) nar du tagit en ACE-h&mmare eller en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (t.ex.
valsartan, telmisartan eller irbesartan).

- om du tidigare har haft angio6dem som ar arftligt eller dar orsaken &r okénd (idiopatisk).



- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och dven behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren (se ”Andra lakemedel och Sacubitril/Valsartan Stada™).

- omdu har en allvarlig leversjukdom.

- om du varit gravid i mer an 3 manader (se "Graviditet och amning”).

Om nagot av det ovanstaende galler dig ska du inte ta Sacubitril/Valsartan Stada utan tala med din
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan eller ndr du tar Sacubitril/Valsartan Stada:

- om du behandlas med en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller med aliskiren (se "Ta inte
Sacubitril/Valsartan Stada”).

- om du nagon gang har haft angioddem (se "Ta inte Sacubitril/Valsartan Stada” och avsnitt 4
“Eventuella biverkningar™).

- om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Sacubitril/Valsartan Stada. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att
ta Sacubitril/Valsartan Stada pa eget bevag.

- om du har lagt blodtryck eller tar nagra andra lakemedel som sanker blodtrycket (t.ex. ett
lakemedel som 6kar urinproduktionen (vatskedrivande)) eller om du har krakningar eller diarré,
speciellt om du &r 65 ar eller aldre, eller om du har en njursjukdom och lagt blodtryck.

- omdu har en njursjukdom.

- om du ér uttorkad.

- omdu har en fértrdngning i en njurartar.

- omdu har en leversjukdom.

- om du upplever hallucinationer, paranoia eller férandringar i Somnmaonster nér du tar
Sacubitril/Valsartan Stada.

- om du har hyperkalemi (hoga nivaer av kalium i blodet).

- omdu lider av hjartsvikt klassificerad som NYHA-klass IV (inte kan utféra nagon fysisk aktivitet
utan obehag och kan ha symtom dven nar du vilar).

Om nagot av det ovanstaende géller dig ska du tala om det for lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Sacubitril/Valsartan Stada.

Léakaren kan komma att kontrollera méngden kalium och natrium i blodet med jamna mellanrum under
Sacubitril/Valsartan Stada behandling. Dessutom kan din lakare kontrollera ditt blodtryck i bérjan av
behandlingen och nér doserna hojs.

Barn och ungdomar
Sacubitril/Valsartan Stada &r inte avsett for anvandning till barn och ungdomar. Fér anvandning till
barn och ungdomar bor andra produkter som innehaller sakubitril/valsartan anvandas.

Andra lakemedel och Sacubitril/VValsartan Stada

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta

andra lakemedel. Léakaren kan behova andra dosen, vidta andra forsiktighetsatgarder eller till och med

avbryta nagon av behandlingarna. Detta ar sarskilt viktigt nar det géller foljande lakemedel:

- ACE-h&mmare. Ta inte Sacubitril/\Valsartan Stada tillsammans med ACE-hdmmare. Om du har
tagit en ACE-hdmmare ska du vanta i 36 timmar efter den sista dosen ACE-hdammare innan du
borjar ta Sacubitril/Valsartan Stada (se ”Ta inte Sacubitril/\VValsartan Stada”). Om du slutar ta
Sacubitril/Valsartan Stada ska du vénta i 36 timmar efter den sista dosen Sacubitril/Valsartan
Stada innan du borjar ta en ACE-hammare.

- andra lakemedel mot hjartsvikt eller lagt blodtryck, till exempel angiotensin I1-receptorblockerare
eller aliskiren (se "Ta inte Sacubitril/\Valsartan Stada”).

- sa kallade statiner, som anvands for att sanka hoga kolesterolvérden (t.ex. atorvastatin).

- sildenafil, tadalafil, vardenafil eller avanafil, som &ar l&kemedel for att behandla erektionsproblem
eller forhojt tryck i blodkarlen i lungorna.

- lakemedel som 6kar mangden kalium i blodet. Sadana lakemedel &r kaliumtillskott,
saltersattningsmedel som innehaller kalium, kaliumsparande lakemedel samt heparin.



- vissa smartlindrande laékemedel, av typen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
eller selektiva cyklooxygenas-2-hammare (COX-2-hammare). Om du tar nagot av dessa
lakemedel kan lakaren behéva kontrollera din njurfunktion nar du bérjar med eller gor nagon
forandring av behandlingen (se ”Varningar och forsiktighet”).

- litium, som anvénds for att behandla vissa typer av psykiska sjukdomar.

- furosemid, ett ldkemedel i diuretika-gruppen, som anvands for att 6ka urinproduktionen.

- nitroglycerin, ett Iakemedel mot karlkramp.

- endel antibiotika (rifamycingruppen), ciklosporin (anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ) eller lakemedel mot virusinfektioner medel, sdsom ritonavir (for
behandling av hiv/AIDS).

- metformin, ett lakemedel for behandling av diabetes.

Om nagot av det ovanstaende galler dig ska du tala om det for lakaren eller apotekspersonalen innan

du tar Sacubitril/Valsartan Stada.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du maste tala om for din lakare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Din ldkare kommer vanligen
rada dig att sluta ta detta lakemedel innan du blir gravid eller s& snart du vet att du &r gravid och
kommer att rada dig att ta ett annat lakemedel i stallet for Sacubitril/Valsartan Stada.

Detta lakemedel rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte tas efter 3:e
graviditetsmanaden, eftersom det kan orsaka allvarlig skada pa ditt barn om det anvénds efter tredje
graviditetsmanaden.

Amning
Sacubitril/Valsartan Stada rekommenderas inte till ammande kvinnor. Tala om for lakaren om du

ammar eller planerar att bérja amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Innan du framfor nagot fordon, anvéander nagra verktyg eller maskiner, eller gor nagot annat som
kraver att du ar koncentrerad, maste du veta hur Sacubitril/Valsartan Stada paverkar dig. Om du
ké&nner dig yr eller mycket trétt medan du tar detta lakemedel ska du inte framfdra fordon, cykla eller
anvanda nagra verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Sacubitril/Valsartan Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. &r nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sacubitril/Valsartan Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna

Den vanliga startdosen &r en tablett 49 mg/51 mg tva ganger dagligen (en tablett pa morgonen och en
tablett pa kvéllen). Lakaren avgor den exakta startdosen med hansyn till vilka lakemedel du har tagit
tidigare och ditt blodtryck. Om din l&kare ordinerar en annan startdos an 49 mg/51 mg, bér andra



produkter som innehaller sakubitril/valsartan anvandas. Lakaren kommer sedan att justera dosen
varannan till var fjarde vecka beroende pa hur du svarar pa behandlingen tills man har funnit den dos
som ar bést for dig.

Den vanliga rekommenderade maldosen ar 97 mg/103 mg tva ganger dagligen (en tablett pa morgonen
och en tablett pa kvillen).

Barn och ungdomar (ett ar och &ldre)
For anvandning till barn och ungdomar bér andra produkter som innehaller sakubitril/valsartan
anvandas.

Patienter som tar Sacubitril/Valsartan Stada kan utveckla lagt blodtryck (yrsel, vimmelkantighet), en
hog niva av kalium i blodet (vilket kan upptéackas nar din lakare utfort ett blodprov) eller nedsatt
njurfunktion. Om detta hander kan din lakare minska dosen av andra lakemedel som du tar, tillfalligt
sénka Sacubitril/Valsartan Stada dosen eller avbryta Sacubitril/Valsartan Stada behandlingen helt.

Svilj tabletterna med ett glas vatten. Du kan ta Sacubitril/Valsartan Stada med eller utan mat. Att dela
eller krossa tabletterna rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor méngd av Sacubitril/Valsartan Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Om du kanner dig mycket yr och/eller svimfardig ska du tala om det for ldkaren sa
snart som mojligt och lagga dig ner.

Om du har glémt att ta Sacubitril/Valsartan Stada
Det bésta ar att du tar din medicin vid samma tid varje dag, men om du skulle glémma att ta en dos ska
du bara ta nésta dos pa den planerade tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att ta Sacubitril/Valsartan Stada
Om du slutar ta Sacubitril/Valsartan Stada kan din sjukdom forvarras. Sluta inte ta ldkemedlet om inte
lakaren sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Sluta ta Sacubitril/Valsartan Stada och sok omedelbart vard om du marker svullnad av ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg, som kan leda till andnings- eller svaljsvarigheter. Detta kan vara tecken pa
angioddem (en mindre vanlig biverkning, som kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Ovriga eventuella biverkningar
Om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- lagt blodtryck, vilket kan orsaka symtom pa yrsel och vimmelkantighet (hypotoni)
- hog kaliumhalt i blodet, som pavisas med blodprover (hyperkalemi)

- nedsatt njurfunktion

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- hosta
- yrsel



- diarreé

- lagt antal roda blodkroppar, som pavisas med blodprover (anemi)

- trotthet

- (akut) oférmaga hos njuren att fungera korrekt (njursvikt)

- lag kaliumhalt i blodet, som pavisas med blodprover (hypokalemi)

- huvudvark

- svimning (synkope)

- svaghet (asteni)

- illaméaende

- lagt blodtryck (man kan kénna sig yr och vimmelkantig) nar man andrar stallning fran sittande
eller liggande till staende

- gastrit (magsmartor, illamaende)

- snurrande kénsla (yrsel)

- lagt blodsockervarde, som pavisas med blodprover (hypoglykemi)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- allergisk reaktion med hudutslag och klada (6verkanslighet)

- yrsel nar man andrar stallning fran sittande till stdende (postural yrsel)
- lag natriumhalt i blodet, som pavisas med blodprover (hyponatremi)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- attse, hora eller kdnna saker som inte finns dar (hallucinationer)
- forandringar i somnmonster (sémnstdrning)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- paranoia

- intestinalt angio6dem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar
och diarré

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
- plétsliga ofrivilliga muskelryckningar (myoklonus)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Sacubitril/Valsartan Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara i originalfoérpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du maérker att férpackningen &r skadad eller férefaller ha éppnats
tidigare.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr sakubitril och valsartan.

e Varje 24 mg/26 mg filmdragerad tablett innehaller sakubitrilnatrium och valsartandinatrium
motsvarande 24,3 mg sakubitril och 25,7 mg valsartan.

e Varje 49 mg/51 mg filmdragerad tablett innehaller sakubitrilnatrium och valsartandinatrium
motsvarande 48,6 mg sakubitril och 51,4 mg valsartan.

e Varje 97 mg/103 mg filmdragerad tablett innehaller sakubitrilnatrium och valsartandinatrium
motsvarande 97,2 mg sakubitril och 102,8 mg valsartan.

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, krospovidon typ A och B, talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat.

- 24 mg/26 mg tablettfilmdragering innehaller poly(vinylalkohol) - delvis hydrolyserad, titandioxid,
makrogol och talk.

- 49 mg/51 mg tablettfilmdragering innehaller poly(vinylalkohol) - delvis hydrolyserad, titandioxid,
makrogol, talk, rod jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172).

- 97 mg/103 mg tablettfilmdragering innehaller poly(vinylalkohol) - delvis hydrolyserad, titandioxid,
makrogol, talk, réd jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sacubitril/Valsartan Stada 24 mg/26 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar vita, bikonvexa, ovala
filmdragerade tabletter praglad med ”S7V” pa ena sidan och ”L1” pa den andra sidan. Ungefarlig
tablettstorlek &r 13 mm x 5 mm.

Sacubitril/Valsartan Stada 49 mg/51 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r rosa, bikonvexa, ovala
filmdragerade tabletter praglad med "S7V" pa ena sidan och "M2" pa den andra sidan. Ungefarlig
tablettstorlek &r 12 mm x 5 mm.

Sacubitril/Valsartan Stada 97 mg/103 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r rosa, bikonvexa, ovala
filmdragerade tabletter praglad med "S7V" pa ena sidan och "H3" pa den andra sidan. Ungefarlig
tablettstorlek & 16 mm x 6 mm

Sacubitril/Valsartan Stada 24 mg/26 mg tillhandahalls i blisterférpackningar om 14, 20, 28, 56 eller
196 filmdragerade tabletter och i multipack med 196 tabletter (7 kartonger som vardera innehaller 28
filmdragerade tabletter). Samt i endos blisterférpackningar om 14x1, 20x1, 28x1, 56x1 eller 196x1
filmdragerade tabletter och i multipack med 196 tabletter (7 kartonger som vardera innehaller 28x1
filmdragerade tabletter i endosblister).

Sacubitril/Valsartan Stada 49 mg/51 mg och Sacubitril/Valsartan Stada 97 mg/103 mg tillhandahalls i
blisterforpackningar om 14, 20, 28, 56, 168 eller 196 filmdragerade tabletter och i multipack med 168
tabletter (3 kartonger som vardera innehaller 56 filmdragerade tabletter) eller 196 tabletter (7
kartonger som vardera innehaller 28 filmdragerade tabletter). Samt i endosblisterforpackningar om
14x1, 20x1, 28x1, 56x1, 168x1 eller 196x1 filmdragerade tabletter och i multipack med 168 tabletter
(3 kartonger som vardera innehaller 56x1 filmdragerade tabletter i endosblister) eller 196 tabletter (7
kartonger som vardera innehaller 28x1 filmdragerade tabletter i endosblister).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare
Synthon Hispania, S.L., Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona, 08830, Spanien



Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Nederlanderna

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2025-11-11.
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