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Κωνσταντίνος Τσιούφης

Αν. Καθηγητής Καρδιολογίας ΕΚΠΑ
Πρόεδρος Ελληνικής Καρδιολογικής Εταιρείας
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Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως. 

Menarini Hellas A.E. 

Menarini Hellas
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Αγαπητοί Συνάδελφοι,

Η Ελληνική Καρδιολογική Εταιρεία, στη συνεχή προσπάθειά της για τη μετάδοση
επίκαιρης γνώσης και την ανταλλαγή νέων δεδομένων που αφορούν τη διάγνωση,
την πρόληψη και τη θεραπεία των καρδιαγγειακών παθήσεων, επέλεξε φέτος
το νησί της Σάμου για να διοργανώσει το 9ο Περιφερειακό Καρδιολογικό 
Συνέδριο Αιγαίου.

Το πολύπλευρο επιστημονικό πρόγραμμα του Συνεδρίου είναι κλινικά 
προσανατολισμένο για να καλύψει τις ανάγκες όχι μόνο των Καρδιολόγων
αλλά ευρύτερα όλων των ιατρών που υπηρετούν την Καρδιαγγειακή Ιατρική
(Παθολόγοι, Γενικοί οικογενειακοί ιατροί, Νεφρολόγοι, Πνευμονολόγοι, κ.λπ.)

Παράλληλα με τις επιστημονικές δραστηριότητες, η Ελληνική Καρδιολογική
Εταιρεία θεωρεί ως υποχρέωσή της την υπεύθυνη πληροφόρηση του κοινού για
την πρόληψη και αντιμετώπιση των καρδιαγγειακών παθήσεων. Στο πλαίσιο αυτό
διακεκριμένοι Καρδιολόγοι, θα ενημερώσουν με εύληπτο τρόπο την τοπική κοινω-
νία για τα Καρδιαγγειακά Νοσήματα, ενώ μέλη της ΕΚΕ  θα εκπαιδεύσουν τους πο-
λίτες της Σάμου  στην Καρδιοπνευμονική Αναζωογόνηση με την αντίστοιχη 
ομάδα Εργασίας της ΕΚΕ.

Με τις σκέψεις αυτές, σας καλωσορίζουμε στο 9ο Περιφερειακό Καρδιολογικό
Συνέδριο Αιγαίου, πεπεισμένοι ότι η ενεργός συμμετοχή σας θα συμβάλει
καθοριστικά στην επιτυχία του Συνεδρίου.
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ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 1 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ
ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΤΟΠΙΚΗ ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

16:00 - 16:30 Εγγραφές Συνεδρίου
ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΕΚΕ

ΤΟΜΕΑΣ ΒΟΡΕΙΟΑΝΑΤΟΛΙΚΟΥ ΑΙΓΑΙΟΥ ΕΚΕ

Π. Ανδρόνικος - Λέσβος 

Π. Βούτας - Χίος 

Σ. Γαρουφαλής- Χίος 

Γ. Γεωργιόπουλος - Χίος 

Π. Γρηγοράκης - Λέσβος

Ε. Γρηγοριάδου - Σάμος

Α. Ελσεχέτα - Ικαρία 

Ν. Καλοβιδούρης - Κάλυμνος 

Α. Καρτάλης - Χίος

Ν. Μαρινάκης - Λήμνος

Φ. Παπαλυσάνδρου - Λέσβος

Ν. Σμυρνιούδης - Χίος

Μ. Σπύρου - Σάμος 

Ε. Ταπανλής - Λέσβος 

Μ. Τσικούρης - Kάλυμνος

Ν. Τρικαλινός - Σάμος

Κ. Τσιούφης ( Πρόεδρος Συνεδρίου )

Ι. Γουδέβενος

Σ. Φούσας

Ι. Κανακάκης

Γ. Κοχιαδάκης

Ε. Μάτσακας

Σ. Χαντανής

Α. Πατριανάκος (Υπεύθυνος επιστημονικού προγράμματος Πεφερειακών Συνεδρίων ΕΚΕ)

Χ. Γράσσος (Υπεύθυνος επιστημονικού προγράμματος Πεφερειακών Συνεδρίων ΕΚΕ)

Χ. Τούντας

19:15 - 19:30 Έναρξη Συνεδρίου - Χαιρετισμοί

19:30 - 21:00 Ειδικές Διαλέξεις

16:30 - 18:00 Περιστατικά που δεν θα ξεχάσω: Μία εικόνα 1000 λέξεις

Β. Παναγοπούλου - Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο “Αττικόν”

Ε. Οικονόμου - Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών “Ιπποκράτειο”

Ι. Μπαμπάτσεβα - Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών “Ιπποκράτειο”

Η. Σανιδάς - Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών “Λαϊκό”

Πρόεδροι: Κ. Αγγέλη, Α. Πατριανάκος, Δ. Τσιάπρας

18:00 - 19:00

Θεραπευτική αντιμετώπιση της σταθερής στηθάγχης. Α. Καρτάλης

Στρογγυλό Τραπέζι “Θεραπευτική Στεφανιαίας Νόσου”

19:00 - 19:15 Διάλειμμα

Πρόεδροι: Ι. Βλασσερός, Ν. Μαρινάκης, Σ. Χαντανής

Πρόεδροι: Κ. Τσιούφης, Σ. Φούσας, Ι. Καλλικάζαρος

Σχολιαστής: Γ. Γκουμάς

Επεμβατική καρδιολογία. Παρόν και μέλλον. Χ. Στεφανάδης

Πνευμονική υπέρταση στην καρδιακή ανεπάρκεια. Φ. Τρυποσκιάδης

Η αθηρωματική πλάκα σήμερα. Δ. Τούσουλης

Καρδιακή Ανεπάρκεια: Διαφορές Ευρωπαϊκών και
Αμερικανικών Οδηγιών. Γ. Φιλιππάτος 

Λογοτεχνία και Ιατρική. Έλληνες ιατροί λογοτέχνες. Α. Χαραλαμπάκης

Διάρκεια διπλής αντιαιμοπεταλικής αγωγής μετά από stent. 
Πότε να τη σταματήσω; Γ. Κατσιμαγκλής

Κολπική μαρμαρυγή σε ασθενή μετά από αγγειοπλαστική των στεφανιαίων 
αγγείων. Τι αγωγή πρέπει να δώσω και για πόσο διάστημα;
Ε. Βαβουρανάκης

Επαναγγείωση στη σταθερά στηθάγχη. Κ. Τούτουζας

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Σάμου

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Χίου

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Καλύμνου

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Μυτιλήνης

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Λήμνου

Καρδιολογική Κλινική Γ.Ν. Ικαρίας

ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟ ΑΜΦΙΘΕΑΤΡΟ: Sivila
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ΣΑΒΒΑΤΟ 2 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ

13:00 - 14:30

Αντιμετώπιση οξέος εμφράγματος μυοκαρδίου με ανάσπαση ST
σε Νοσοκομεία χωρίς Αιμοδυναμικό Εργαστήριο. Ι. Κανακάκης

Στρογγυλό Τραπέζι  “Στεφανιαία νόσος-βαλβιδοπάθειες: Επεμβατική αντιμετώπιση”

14:30 - 17:30 Μεσημβρινή Διακοπή

Κλείσιμο Συνεδρίου
Κ. Τσιούφης

Πρόεδροι: Π. Γρηγοράκης, Α. Σπανός, Ε. Τσιάμης

Σχολιαστής: Α. Ζαχαρούλης

Πολυαγγειακή στεφανιαία νόσος - Είναι η αγγειοπλαστική καλύτερη; Α. Συνετός

Αντικατάσταση αορτικής βαλβίδας: αναντιστοιχία ασθενή-πρόθεσης 
(valve prosthesis – patient mismatch). Υπαρκτές λύσεις και ο ρόλος
της νέας τεχνολογίας Χ. Κωτούλας

Περιφερική αρτηριοπάθεια και νόσος καρωτίδων στον καρδιολογικό ασθενή. Ε. Νικολόπουλος

17:30 - 18:45 Στρογγυλό Τραπέζι  “Σύγχρονη εκτίμηση των βαλβιδοπαθειών”

Πρόεδροι: Π. Ανδρόνικος, Ε. Μάτσακας, M. Σπύρου

Στένωση Αορτής. Γ. Ρουσάκης

Ανεπάρκεια μιτροειδούς. Δ. Κλέτας

Ανεπάρκεια αορτής. Σ. Μπρίλη

Πρόληψη και διάγνωση λοιμώδους ενδοκαρδίτιδας. Ε. Ταπανλής

18:45 - 20:00

20:00

Στρογγυλό Τραπέζι  “Αντιμετώπιση καθημερινών ερωτημάτων στο καρδιολογικό ιατρείο”

Πρόεδροι: Ε. Βασιλείου, E.Mάτσακας, Φ. Παπαλυσσάνδρου

Ορθολογική χρήση συνδυασμένης αντιυπερτασικής αγωγής. Χ. Γράσσος

Αντιμετώπιση δυσλιπιδαιμίας υπό το φως των νέων κατευθυντήριων οδηγιών.
Ενδείξεις PSCK9. Ε. Γρηγοριάδου

Προαθλητικός καρδιολογικός έλεγχος. Σ. Βεϊογλάνης

Επιλογή αντιπηκτικής αγωγής στον ασθενή με κολπική μαρμαρυγή. Ν. Σμυρνιούδης

ΣΑΒΒΑΤΟ 2 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ

09:00 - 10:30

Πνευμονική εμβολή: Από τη διάγνωση στη θεραπεία. Α. Ανδρουλάκης

Στρογγυλό Τραπέζι  “Επείγοντα καρδιολογικά προβλήματα - Διαγνωστικές και
        θεραπευτικές προκλήσεις”

Πρόεδροι: Β. Βασιλικός, Ν. Καυκάς

Σχολιαστές: Κ. Τραχανάς, Ν. Τρικαλινός

Καρδιοαναπνευστική αναζωογόνηση. Μ. Πατεινιώτη

Διαγνωστική διερεύνηση συγκοπής. Π. Δηλαβέρης

Ο ασθενής με οξεία καρδιακή ανεπάρκεια. Χ. Χρυσοχόου

Το υπερηχοκαρδιογράφημα στο τμήμα επειγόντων περιστατικών. Α. Πατριανάκος

10:30 - 11:30

11:30 - 12:00

Νοσοκομείο Αλεξάνδρα: Α. Νταλιάνης

Στρογγυλό Τραπέζι  “Ενδιαφέροντα περιστατικά - λήψη κλινικών αποφάσεων”

“Διαχείριση του θρομβωτικού κινδύνου σε ασθενείς με μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή
και υψηλό καρδιαγγειακό κίνδυνο.”

Δορυφορική Διάλεξη

12:00 - 12:20 Διάλειμμα

12:20 - 13:00 Ειδικές Διαλέξεις

Πρόεδροι: Κ. Τσιούφης, Σ. Φούσας

Πρόεδροι: Ε. Ηλιοδρομίτης, Ι. Καλλικάζαρος

Πρόεδρος: Κ. Τσιούφης

Ομιλητής: Γ. Γκουμάς

Νοσοκομείο Τζάνειο: Ε. Τσαγανός

 Ισχαιμία του μυοκαρδίου. Από τα αίτια στις συνέπειες. Δ. Κρεμαστινός 

Τελικό στάδιο καρδιακής ανεπάρκειας: η εξέλιξη των μηχανών. Σ. Αδαμόπουλος

Νοσοκομείο ΩΚΚ: Δ. Τσιάπρας

Νοσοκομείο ΙΑΣΩ: Μ. Καλαντζή

ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟ ΑΜΦΙΘΕΑΤΡΟ: Sivila

ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟ ΑΜΦΙΘΕΑΤΡΟ: Sivila
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ΚΥΡΙΑΚΗ 3 ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΥ
Αίθουσα Εκδηλώσεων Δήμου Σάμου

10:00 - 13:00

13:00 - 14:00

Workshop

“Πρόληψη και Αντιμετώπιση Καρδιαγγειακών Παθήσεων” 

Ομάδα Εργασίας ΚΑΡΠΑ & Εντατικής Θεραπείας
Ελληνικής Καρδιολογικής Εταιρείας

Συντονιστές: Γ. Λάτσιος, Α. Συνετός
Πρόεδρος: Κ. Τσιούφης

Εκπαιδευτές:

Κατευθυντήριες Οδηγίες Αναζωογόνησης 2015 - Ευρωπαϊκό Συμβούλιο
Αναζωογόνησης (ΕRC). Γ. Λάτσιος, Επεμβατικός Καρδιολόγος, ΓΝΑ “Ιπποκράτειο”

Καρδιοπνευμονική Αναζωογόνηση: Βασικές αρχές. Έμφαση σε αναζωογόνηση από πνιγμό.
Ε. Γρηγοριάδου

Πώς να προλάβω το αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Κ. Τσιούφης

Πώς να προλάβω το έμφραγμα του μυοκαρδίου. Σ. Φούσας

Ε. Μαντζάρα, Προϊσταμένη Νοσηλεύτρια Ναυτικό Νοσοκομέιο Αθηνών

Μ. Μελετιάδου, Προϊσταμένη Νοσηλεύτρια Γενικό Νοσοκομείο Πειραιά “Τζάνειο”

Μ. Φαντάκη, Προϊσταμένη Νοσηλεύτρια Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών “Ιπποκράτειο”

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΗΜΕΡΕΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ - ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟ ΚΕΝΤΡΟ

ΩΡΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑΣ

ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟ ΥΛΙΚΟ

Παρασκευή, 1η Σεπτεμβρίου 2017 | 16:30 - 21:00

Σάββατο, 2 Σεπτεμβρίου 2017 | 09:00 - 14:30  &  17:30 - 20:00

Κυριακή, 3 Σεπτεμβρίου 2017 | 10:00 - 14:00

Παρασκευή, 1η Σεπτεμβρίου 2017 | 15:30 - 21:00

Σάββατο, 2 Σεπτεμβρίου 2017 | 08:30 - 14:30  &  17:00 - 20:00

Κυριακή, 3 Σεπτεμβρίου 2017 | 09:30 - 14:00

Παρασκευή, 1η Σεπτεμβρίου 2017

Σάββατο, 2 Σεπτεμβρίου 2017

Ξενοδοχείο Doryssa
Πυθαγόρειον, Σάμος
Τηλ: 2273088300 - 400 - 500
web: www.doryssa.gr

Το συνεδριακό υλικό θα παραδίδεται σε όλους τους συμμετέχοντες από τη γραμματεία του συνεδρίου,
η οποία θα λειτουργεί στο συνεδριακό χώρο, κατά τις παραπάνω ημέρες και ώρες.

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Τα πιστοποιητικά παρακολούθησης θα παραδίδονται από τη γραμματεία του συνεδρίου
κατά την τελευταία ημέρα διεξαγωγής του.

ΔΕΙΠΝΑ

Βασική καρδιοπνευμονική αναζωογόνηση και χρήση αυτόματου εξωτερικού απινιδιστή

Πρακτική επίδειξη και εξάσκηση συμμετεχόντων στην καρδιοπνευμονική αναζωογόνηση
και τη χρήση αυτόματου εξωτερικού απινιδιστή.

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Η επίσημη γλώσσα του συνεδρίου είναι η Ελληνική.

ΑΣΦΑΛΕΙΑ
H Ελληνική Καρδιολογική Εταιρεία (ΕΚΕ) και η Εταιρεία Οργάνωσης του Συνεδρίου δε
φέρουν καμιά ευθύνη για προσωπική φθορά, απώλεια ή ζημιά σε προσωπικά αντικείμενα
των συμμετεχόντων, καθώς και για απρόβλεπτα έξοδα, που πιθανά να προκύψουν κατά τη
διάρκεια του Συνεδρίου, ή λόγω καθυστερήσεων, απεργιών ή άλλων ειδικών συνθηκών
κατά τη διάρκεια του ταξιδιού τους. Παρακαλούνται οι συμμετέχοντες, όπως φροντίσουν για
τις ανάγκες τους σε ταξιδιωτική και υγειονομική ασφαλιστική κάλυψη.

ΑΠΟΛΕΣΘΕΝΤΑ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ

Σε περίπτωση απώλειας προσωπικών αντικειμένων, παρακαλούμε όπως απευθυνθείτε στη
Γραμματεία του Συνεδρίου.
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äéóëÝï ðåòéÛøåé 48,6 mg sacubitril ëáé 51,4 mg âáìóáòôÀîè÷ (ö÷ óàíðìïëï sacubitril âáìóáòôÀîè÷ ëáé îáôòéïàøïù Àìáôï÷). 
Entresto 97 mg/103 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá. ºÀõå åðéëáìùííÛîï íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝï ðåòéÛøåé 97,2 mg 
sacubitril ëáé 102,8 mg âáìóáòôÀîè÷ (ö÷ óàíðìïëï sacubitril âáìóáòôÀîè÷ ëáé îáôòéïàøïù Àìáôï÷). ¡éá ôïî ðìÜòè ëáôÀìïçï 
ôöî åëäÞøöî, âì. ðáòÀçòáæï 6.1. 

 Æï Entresto åîäåÝëîùôáé óå åîÜìéëå÷ áóõåîåÝ÷ çéá ôèî õåòáðåÝá ôè÷ 
óùíðôöíáôéëÜ÷ øòÞîéá÷ ëáòäéáëÜ÷ áîåðÀòëåéá÷ íå íåéöíÛîï ëìÀóíá åêñõèóè÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). 

 ¢ïóïìïçÝá: ¸ óùîéóôñíåîè áòøéëÜ äÞóè ôïù Entresto åÝîáé Ûîá äéóëÝï ôöî 49 mg/51 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá, åëôÞ÷ 
áðÞ ôé÷ ðåòéðôñóåé÷ ðïù ðåòéçòÀæïîôáé ðáòáëÀôö. ¸ äÞóè õá ðòÛðåé îá äéðìáóéÀúåôáé ëÀõå 2-4 åâäïíÀäå÷ Ûö÷ Þôïù îá 
åðéôåùøõåÝ è åðéõùíèôÜ äÞóè ôöî 97 mg/103 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá, áîÀìïçá íå ôèî áîïøÜ ôïù áóõåîïà÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). 
¶Àî ïé áóõåîåÝ÷ åíæáîÝóïùî úèôÜíáôá áîïøÜ÷ (óùóôïìéëÜ áòôèòéáëÜ ðÝåóè [SBP] ²95 mmHg, óùíðôöíáôéëÜ ùðÞôáóè, 
ùðåòëáìéáéíÝá, îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá), óùîéóôÀôáé ðòïóáòíïçÜ ôöî óùçøïòèçïàíåîöî æáòíÀëöî, ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ 
ôéôìïðïÝèóè Ü äéáëïðÜ ôïù Entresto (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ôï Entresto øïòèçÜõèëå óå óùîäùáóíÞ íå 
Àììå÷ õåòáðåÝå÷ ëáòäéáëÜ÷ áîåðÀòëåéá÷, óôèî õÛóè åîÞ÷ áîáóôïìÛá »¶° Ü Àììïù áîáóôïìÛá ùðïäïøÛöî áççåéïôåîóÝîè÷ II (ARB) 
(âì. ðáòÀçòáæï 5.1).ËðÀòøåé ðåòéïòéóíÛîè åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ ðïù äåî ìáíâÀîïùî áîáóôïìÛá »¶° Ü ARB Ü ìáíâÀîïùî áùôÀ ôá 
æáòíáëåùôéëÀ ðòïûÞîôá óå øáíèìÛ÷ äÞóåé÷, óùîåðñ÷ çéá áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ óùîéóôÀôáé áòøéëÜ äÞóè 24 mg/26 mg 
øïòèçïàíåîè äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá ëáé áòçÜ ôéôìïðïÝèóè äÞóè÷ (îá äéðìáóéÀúåôáé ëÀõå 3-4 åâäïíÀäå÷) (âì. ÇTITRATIONÈ óôèî 
ðáòÀçòáæï 5.1). ¸ õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé óå áóõåîåÝ÷ íå åðÝðåäá ëáìÝïù óôïî ïòÞ >5,4 mmol/l Ü íå SBP <100 mmHg 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ¸ áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá õá ðòÛðåé îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè óå áóõåîåÝ÷ íå SBP 

åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷ ëáôÀ ôèî ôáùôÞøòïîè øòÜóè íå áîáóôïìÛá »¶°, è øïòÜçèóè äåî ðòÛðåé îá êåëéîÀåé çéá ôïùìÀøéóôïî 
36 ñòå÷ íåôÀ ôè äéáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìÛá »¶° (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.3, 4.4 ëáé 4.5). ¸ âáìóáòôÀîè ðïù ðåòéÛøåôáé óôï 
Entresto åÝîáé ðåòéóóÞôåòï âéïäéáõÛóéíè áðÞ ôèî âáìóáòôÀîè óå Àììá óëåùÀóíáôá ðïù ëùëìïæïòïàî óå äéóëÝá (âì. ðáòÀçòáæï 
5.2). ¶Àî ðáòáìåéæõåÝ íéá äÞóè ôïù Entresto, ï áóõåîÜ÷ õá ðòÛðåé îá ìÀâåé ôèî åðÞíåîè äÞóè óôèî ðòïçòáííáôéóíÛîè ñòá. ¶éäéëïÝ 
ðìèõùóíïÝ ¸ìéëéöíÛîï÷ ðìèõùóíÞ÷ ¸ äÞóè ðòÛðåé îá åÝîáé óàíæöîè íå ôèî îåæòéëÜ ìåéôïùòçÝá óôïù÷ èìéëéöíÛîïù÷ áóõåîåÝ÷. 
ÁåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá. ¢åî áðáéôåÝôáé ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ óå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá (¶ëôéíñíåîï÷ ÄùõíÞ÷ ªðåéòáíáôéëÜ÷ 
¢éÜõèóè÷ [eGFR] 60 90 ml/min/1,73 m2) îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá. ¸ áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá õá ðòÛðåé 
îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR 30 60 ml/min/1,73 m2). ºáõñ÷ è åíðåéòÝá åÝîáé ðïìà 
ðåòéïòéóíÛîè óôé÷ ëìéîéëÛ÷ äïëéíÛ÷ óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <30 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòÀçòáæï 
5.1) ôï Entresto õá ðòÛðåé îá øòèóéíïðïéåÝôáé íå ðòïóïøÜ ëáé óùîéóôÀôáé è áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá. 
¢åî ùðÀòøåé åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ óôï ôåìéëÞ óôÀäéï îåæòéëÜ÷ áóõÛîåéá÷ ëáé è øòÜóè ôïù Entresto äåî óùîéóôÀôáé. ¸ðáôéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá. ¢åî áðáéôåÝôáé ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ ëáôÀ ôè øïòÜçèóè ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá 
(ëáôèçïòÝá ° ëáôÀ Child Pugh). ̧  åíðåéòÝá áðÞ ëìéîéëÛ÷ íåìÛôå÷ åÝîáé ðåòéïòéóíÛîè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá 
(ëáôèçïòÝá µ ëáôÀ Child Pugh) Ü íå AST/ALT åðÝðåäá ðåòéóóÞôåòï áðÞ äéðìÀóéá ôïù íÛçéóôïù åðéðÛäïù ôïù æùóéïìïçéëïà åàòïù÷. 
Æï Entresto õá ðòÛðåé îá øòèóéíïðïéåÝôáé íå ðòïóïøÜ óå áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ ëáé è óùîéóôñíåîè áòøéëÜ äÞóè åÝîáé 24 mg/26 mg 
äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4 ëáé 5.2). Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, 
øïìéëÜ ëÝòòöóè Ü øïìÞóôáóè (ëáôèçïòÝá C ëáôÀ Child Pugh) (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). ¦áéäéáôòéëÞ÷ ðìèõùóíÞ÷ ¸ áóæÀìåéá ëáé è 
áðïôåìåóíáôéëÞôèôá ôïù Entresto óå ðáéäéÀ ëáé åæÜâïù÷ èìéëÝá÷ ëÀôö ôöî 18 åôñî äåî Ûøïùî áëÞíá ôåëíèòéöõåÝ. ¢åî ùðÀòøïùî 
äéáõÛóéíá äåäïíÛîá.ÆòÞðï÷ øïòÜçèóè÷ °ðÞ óôÞíáôï÷ øòÜóè. Æï Entresto íðïòåÝ îá øïòèçèõåÝ íå Ü øöòÝ÷ ôòïæÜ (âì. ðáòÀçòáæï 
5.2).Æá äéóëÝá ðòÛðåé îá ëáôáðÝîïîôáé íå Ûîá ðïôÜòé îåòÞ.  ËðåòåùáéóõèóÝá óôé÷ äòáóôéëÛ÷ ïùóÝå÷ Ü óå ëÀðïéï 
áðÞ ôá Ûëäïøá ðïù áîáæÛòïîôáé óôèî ðáòÀçòáæï 6.1. ÆáùôÞøòïîè øòÜóè íå áîáóôïìåÝ÷ »¶° (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.4 ëáé 4.5). Æï 
Entresto äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôè äéáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìåÝ÷ »¶°. ¡îöóôÞ éóôïòéëÞ 
áççåéïïéäÜíáôï÷ ðïù óøåôÝúåôáé íå ðòïèçïàíåîè õåòáðåÝá íå áîáóôïìÛá »¶° Ü õåòáðåÝá ARB (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ºìèòïîïíéëÞ 
Ü éäéïðáõèôéëÞ áççåéïïÝäèíá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ÆáùôÞøòïîè øòÜóè íå æáòíáëåùôéëÀ ðòïûÞîôá ðïù ðåòéÛøïùî áìéóëéòÛîè óå 
áóõåîåÝ÷ íå óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü óå áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <60 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.4 ëáé 
4.5). ªïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, øïìéëÜ ëÝòòöóè ëáé øïìÞóôáóè (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¢åàôåòï ëáé ôòÝôï ôòÝíèîï ôè÷ ëàèóè÷ 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.6).  ¢éðìÞ÷ áðïëìåéóíÞ÷ ôïù óùóôÜíáôï÷ òåîÝîè÷-
áççåéïôåîóÝîè÷-áìäïóôåòÞîè÷ (RAAS). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù Entresto íå áîáóôïìÛá »¶° áîôåîäåÝëîùôáé ìÞçö ôïù áùêèíÛîïù 
ëéîäàîïù åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). ¸ øïòÜçèóè ôïù Entresto äåî ðòÛðåé îá êåëéîÀåé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôè 
ìÜãè ôè÷ ôåìåùôáÝá÷ äÞóè÷ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìÛá »¶°. ¶Àî è õåòáðåÝá íå Entresto äéáëïðåÝ, è õåòáðåÝá íå áîáóôïìÛá »¶° 
äåî ðòÛðåé îá êåëéîÜóåé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôèî ôåìåùôáÝá äÞóè ôïù Entresto (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.2, 4.3 ëáé 4.5). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù 
Entresto íå Àíåóïù÷ áîáóôïìåÝ÷ ôè÷ òåîÝîè÷ Þðö÷ è áìéóëéòÛîè äåî óùîéóôÀôáé (âì. ðáòÀçòáæï 4.5). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù Entresto 
íå ðòïûÞîôá ðïù ðåòéÛøïùî áìéóëéòÛîè áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü óå áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <60 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.3 ëáé 4.5). Æï Entresto ðåòéÛøåé âáìóáòôÀîè ëáé ö÷ åë ôïàôïù äåî 
ðòÛðåé îá óùçøïòèçåÝôáé íå Àììï ðòïûÞî ðïù ðåòéÛøåé ARB (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.2 ëáé 4.5). ËðÞôáóè ¸ õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá 
áòøÝóåé íÛøòé ôï SBP îá åÝîáé ³100 mmHg. Ãé áóõåîåÝ÷ íå SBP <100 mmHg äåî Ûøïùî íåìåôèõåÝ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). ¦åòéðôñóåé÷ 
óùíðôöíáôéëÜ÷ ùðÞôáóè÷ Ûøïùî áîáæåòõåÝ óå áóõåîåÝ÷ ðïù øïòèçÜõèëå ôï Entresto ëáôÀ ôè äéÀòëåéá ëìéîéëñî íåìåôñî (âì. 
ðáòÀçòáæï 4.8), åéäéëÀ óå áóõåîåÝ÷ ³65 åôñî, áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ëáé áóõåîåÝ÷ íå íåéöíÛîï SBP (<112 mmHg). 
ºáôÀ ôèî Ûîáòêè ôè÷ õåòáðåÝá÷ Ü ëáôÀ ôèî äéÀòëåéá ôéôìïðïÝèóè÷ ôè÷ äÞóè÷ ôïù Entresto, è ðÝåóè ôïù áÝíáôï÷ õá ðòÛðåé îá 
ðáòáëïìïùõåÝôáé óùóôèíáôéëÀ. ªå ðåòÝðôöóè åíæÀîéóè÷ ùðÞôáóè÷, óùîéóôÀôáé ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ ôéôìïäÞôèóè÷ Ü äéáëïðÜ ôïù 
Entresto (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). £á ðòÛðåé îá åêåôÀúåôáé è ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ ôöî äéïùòèôéëñî, ôöî óùçøïòèçïàíåîöî 
áîôéùðåòôáóéëñî ëáé è õåòáðåÝá ôöî ùðÞìïéðöî áéôéñî ôè÷ ùðÞôáóè÷ (ð.ø., ùðïïçëáéíÝá). ªùíðôöíáôéëÜ ùðÞôáóè åÝîáé ðéï ðéõáîÞ 
îá åíæáîéóôåÝ åÀî ï áóõåîÜ÷ ðáòïùóéÀúåé ùðïïçëáéíÝá, ð.ø., áðÞ õåòáðåÝá íå äéïùòèôéëÀ, äÝáéôá ðåòéïòéóíÛîè óå áìÀôé, äéÀòòïéá 
Ü Ûíåôï. ̧  ùðïîáôòéáéíÝá ëáé/Ü è ùðïïçëáéíÝá õá ðòÛðåé îá äéïòõñîïîôáé ðòéî áðÞ ôèî Ûîáòêè ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå Entresto, öóôÞóï, 
íÝá ôÛôïéá äéïòõöôéëÜ åîÛòçåéá õá ðòÛðåé îá óôáõíÝúåôáé ðòïóåëôéëÀ Ûîáîôé ôïù ëéîäàîïù åíæÀîéóè÷ ùðåòæÞòôöóè÷ ôïù Þçëïù. 
Îëðôöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷ ¸ áêéïìÞçèóè ôöî áóõåîñî íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá õá ðòÛðåé ðÀîôá îá ðåòéìáíâÀîåé ôèî 
åëôÝíèóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. ªå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá ëáé íÛôòéá îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ùðÀòøåé ðåòéóóÞôåòï÷ ëÝîäùîï÷ îá 
åíæáîéóõåÝ ùðÞôáóè (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¸ ëìéîéëÜ åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá åÝîáé ðïìà 
ðåòéïòéóíÛîè (åëôéíñíåîï÷ GFR <30 ml/min/1,73 m2) ëáé áùôïÝ ïé áóõåîåÝ÷ íðïòåÝ îá äéáôòÛøïùî íåçáìàôåòï ëÝîäùîï ùðÞôáóè÷ 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¢åî ùðÀòøåé åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ óôï ôåìéëÞ óôÀäéï îåæòéëÜ÷ áóõÛîåéá÷ ëáé ôï Entresto äåî óùîéóôÀôáé. 
¶ðéäåÝîöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷ ¸ øòÜóè ôïù Entresto íðïòåÝ îá óøåôÝúåôáé íå íåéöíÛîè îåæòéëÜ ìåéôïùòçÝá. Ã ëÝîäùîï÷ 
íðïòåÝ îá áùêèõåÝ ðåòåôáÝòö íå ôèî áæùäÀôöóè Ü ôèî ðáòÀììèìè øòÜóè íè óôåòïåéäñî áîôéæìåçíïîñäöî æáòíáëåùôéëñî 
ðòïûÞîôöî (»ª°¼) (âì. ðáòÀçòáæï 4.5). £á ðòÛðåé îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè è ëáõïäéëÜ ôéôìïðïÝèóè óå áóõåîåÝ÷ ðïù áîáðôàóóïùî 
ëìéîéëÀ óèíáîôéëÜ íåÝöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. ËðåòëáìéáéíÝá ̧  õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé óå áóõåîåÝ÷ íå åðÝðåäá 
ëáìÝïù ôïù ïòïà >5,4 mmol/l. H øòÜóè ôïù Entresto íðïòåÝ îá óøåôÝúåôáé íå áùêèíÛîï ëÝîäùîï åíæÀîéóè÷ ùðåòëáìéáéíÝá÷, 
öóôÞóï ùðïëáìéáéíÝá íðïòåÝ åðéóè÷ îá åíæáîéóõåÝ (âì. ðáòÀçòáæï 4.8). ªùîéóôÀôáé ðáòáëïìïàõèóè ôöî åðéðÛäöî ôïù ëáìÝïù ôïù 
ïòïà, éäéáÝôåòá óå áóõåîåÝ÷ íå ðáòÀçïîôå÷ ëéîäàîïù Þðö÷ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü ùðïáìäïóôåòïîéóíÞ Ü 
óå áóõåîåÝ÷ ðïù áëïìïùõïàî äÝáéôá íå ùãèìÜ ðåòéåëôéëÞôèôá óå ëÀìéï Ü íå áìáôïëïòôéëïåéäÜ÷ áîôáçöîéóôÛ÷ (âì. ðáòÀçòáæï 
4.2). ¶Àî ïé áóõåîåÝ÷ ðáòïùóéÀóïùî ëìéîéëÀ óèíáîôéëÜ ùðåòëáìéáéíÝá óùîéóôÀôáé è ðòïóáòíïçÜ ôöî óùçøïòèçïàíåîöî 
æáòíáëåùôéëñî ðòïûÞîôöî, Ü ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ ôéôìïðïÝèóè Ü äéáëïðÜ ôïù Entresto. °î ôá åðÝðåäá ôïù ëáìÝïù ôïù ïòïà åÝîáé 
>5,4 mmol/l è äéáëïðÜ õá ðòÛðåé îá åêåôáóõåÝ. °ççåéïïÝäèíá °ççåéïïÝäèíá Ûøåé áîáæåòõåÝ óå áóõåîåÝ÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå 
Entresto. ªå ðåòÝðôöóè åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷, ôï Entresto õá ðòÛðåé îá äéáëÞðôåôáé áíÛóö÷ ëáé îá ðáòÛøåôáé ëáôÀììèìè 
õåòáðåÝá ëáé ðáòáëïìïàõèóè Ûö÷ ôèî ðìÜòè ëáé íÞîéíè ùðïøñòèóè ôöî óèíåÝöî ëáé óùíðôöíÀôöî. ¢åî ðòÛðåé îá øïòèçèõåÝ åë 
îÛïù. ªå ðåòéðôñóåé÷ åðéâåâáéöíÛîïù áççåéïïéäÜíáôï÷ Þðïù ôï ïÝäèíá ðåòéïòÝúåôáé óôï ðòÞóöðï ëáé ôá øåÝìè, ùðÜòêå çåîéëñ÷ 
áðïëáôÀóôáóè ôïù ðòïâìÜíáôï÷ øöòÝ÷ áçöçÜ, ðáòÞìï ðïù  è øïòÜçèóè áîôééóôáíéîéëñî Ûøåé æáîåÝ øòÜóéíè óôèî áîáëïàæéóè ôöî 
óùíðôöíÀôöî. Æï óøåôéúÞíåîï íå ïÝäèíá ôïù ìÀòùççá áççåéïïÝäèíá íðïòåÝ îá áðïâåÝ õáîáôèæÞòï. Ùðïù ùðÀòøåé óùííåôïøÜ ôè÷ 
çìñóóá÷, ôè÷ åðéçìöôôÝäá÷ Ü ôïù ìÀòùççá íå ðéõáîÞôèôá ðòÞëìèóè÷ áðÞæòáêè÷ ôöî áåòáçöçñî, õá ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé áíÛóö÷ 
ëáôÀììèìè õåòáðåÝá, ð.ø., øïòÜçèóè äéáìàíáôï÷ áäòåîáìÝîè÷ 1 mg/1 ml (0,3 0,5 ml) ëáé/Ü îá åæáòíÞúïîôáé ëáôÀììèìá íÛôòá çéá 
ôè äéáóæÀìéóè áîïéëôñî áåòáçöçñî. °óõåîåÝ÷ íå ðòïèçïàíåîï éóôïòéëÞ áççåéïïéäÜíáôï÷ äåî íåìåôÜõèëáî. ºáõñ÷ åîäÛøåôáé îá 
äéáôòÛøïùî íåçáìàôåòï ëÝîäùîï åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷, óùîéóôÀôáé ðòïóïøÜ Þôáî ôï Entresto øòèóéíïðïéåÝôáé óå áùôïà÷ 
ôïù÷ áóõåîåÝ÷. Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå çîöóôÞ éóôïòéëÞ áççåéïïéäÜíáôï÷ óøåôéúÞíåîï íå ðòïèçïàíåîè 
õåòáðåÝá íå áîáóôïìåÝ÷ »¶° Ü õåòáðåÝá íå ARB Ü ëìèòïîïíéëÞ Ü éäéïðáõèôéëÞ áççåéïïÝäèíá (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). Ãé íáàòïé 
áóõåîåÝ÷ Ûøïùî áùêèíÛîè ðòïäéÀõåóè óôèî áîÀðôùêè áççåéïïéäÜíáôï÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.8). °óõåîåÝ÷ íå óôÛîöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ 
áòôèòÝá÷ Æï Entresto íðïòåÝ îá áùêÜóåé ôá åðÝðåäá ïùòÝá÷ óôï áÝíá ëáé ëòåáôéîÝîè÷ óôïî ïòÞ óå áóõåîåÝ÷ íå áíæïôåòÞðìåùòè Ü 
íïîÞðìåùòè óôÛîöóè îåæòéëÜ÷ áòôèòÝá÷. °ðáéôåÝôáé ðòïóïøÜ óå áóõåîåÝ÷ íå óôÛîöóè îåæòéëÜ÷ áòôèòÝá÷ ëáé óùîéóôÀôáé 
ðáòáëïìïàõèóè÷ ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. °óõåîåÝ÷ íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá ëáôèçïòÝá÷ IV ëáôÀ NYHA £á ðòÛðåé îá äÝîåôáé 
ðòïóïøÜ ëáôÀ ôèî Ûîáòêè ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá ëáôèçïòÝá÷  IV ëáôÀ NYHA ìÞçö ðåòéïòéóíÛîè÷ ëìéîéëÜ÷ 

åíðåéòÝá÷ óå áùôÞ ôïî ðìèõùóíÞ. µ-ôàðïù îáôòéïùòèôéëÞ ðåðôÝäéï (BNP) Æï BNP äåî åÝîáé ëáôÀììèìï÷ âéïäåÝëôè÷ ôè÷ ëáòäéáëÜ÷ 
áîåðÀòëåéá÷ óå áóõåîåÝ÷ ðïù ìáíâÀîïùî õåòáðåÝá íå ôï Entresto åðåéäÜ åÝîáé ùðÞóôòöíá îåðòéìùóÝîè÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1) 
°óõåîåÝ÷ íå èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ¸ åíðåéòÝá áðÞ ëìéîéëÛ÷ íåìÛôå÷ åÝîáé ðåòéïòéóíÛîè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá èðáôéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá (ëáôèçïòÝá µ ëáôÀ Child Pugh) Ü íå AST/ALT åðÝðåäá ðåòéóóÞôåòï áðÞ äéðìÀóéá ôïù íÛçéóôïù åðéðÛäïù ôïù 
æùóéïìïçéëïà åàòïù÷. ªùîåðñ÷, óùîéóôÀôáé ðòïóïøÜ Þôáî øòèóéíïðïéåÝôáé óå áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.2 ëáé 5.2). 
Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, øïìéëÜ ëÝòòöóè Ü øïìÞóôáóè (ëáôèçïòÝá C ëáôÀ Child 
Pugh) (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). 

¦åòÝìèãè ôïù ðòïæÝì áóæáìåÝá÷. Ãé ðéï óùøîÀ áîáæåòÞíåîå÷ áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ ëáôÀ 
ôè äéÀòëåéá ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå ôï Entresto Üôáî ùðÞôáóè, ùðåòëáìéáéíÝá ëáé îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). 
°ççåéïïÝäèíá áîáæÛòõèëå óå áóõåîåÝ÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå Entresto (âì. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî 
åîåòçåéñî). ¸ áóæÀìåéá ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå øòÞîéá ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá áêéïìïçÜõèëå óôèî ðéìïôéëÜ, æÀóè÷ 3 íåìÛôè 
PARADIGM HF, óôèî ïðïÝá óùçëòÝõèëáî áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá øïòèçïàíåîï Entresto 97 mg/103 
mg (n=4.203) Ü åîáìáðòÝìè 10 mg (n=4.229). Ãé áóõåîåÝ÷ ðïù ôùøáéïðïéÜõèëáî óôèî ïíÀäá ôïù Entresto Ûìáâáî õåòáðåÝá çéá 
äéÀíåóè äéÀòëåéá Ûëõåóè÷ 24 íÜîå÷. Îìáâáî õåòáðåÝá 3.271 áóõåîåÝ÷ çéá ðåòéóóÞôåòï áðÞ Ûîá Ûôï÷. ªôèî íåìÛôè PARADIGM-
HF, ïé áóõåîåÝ÷ åÝøáî ðòïèçïùíÛîö÷ ìÀâåé õåòáðåÝá íå áîáóôïìåÝ÷ MEA ëáé/Ü ARBs ëáé åðÝóè÷ Ûðòåðå îá ïìïëìèòñóïùî 
íå åðéôùøÝá ôèî äéáäïøéëÜ øïòÜçèóè åîáìáðòÝìè÷ ëáé Entresto áîÀ ðåòéÞäïù÷ (äéÀíåóè æáòíáëåùôéëÜ Ûëõåóè ôöî 15 ëáé 29 
èíåòñî, áîôÝóôïéøá) ðòéî ôèî ôùøáéïðïéèíÛîè äéðìÀ-ôùæìÜ ðåòÝïäï. ºáôÀ ôèî äéÀòëåéá øïòÜçèóè÷ ôè÷ åîáìáðòÝìè áîÀ ðåòÝïäï, 
1.102 áóõåîåÝ÷ (10,5%) äéÛëïãáî íÞîéíá áðÞ ôè íåìÛôè, åë ôöî ïðïÝöî ôï 5,6% äéÛëïãå ìÞçö áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî íå ôé÷ 
óùøîÞôåòå÷ îá åÝîáé îåæòéëÜ äéáôáòáøÜ (1,7%), ùðåòëáìéáéíÝá (1,7%) ëáé ùðÞôáóè (1,4%). ºáôá ôèî äéÀòëåéá øïòÜçèóè÷ ôïù Entresto 
áîÀ ðåòÝïäï, 10,4% ôöî áóõåîñî äéÛëïãå íÞîéíá, åë ôöî ïðïÝöî ôï 5,9% ìÞçö áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî, íå ôé÷ óùøîÞôåòå÷ îá 

øïòÜçèóè÷ áîÀ ðåòéÞäïù÷, ôá ðïóïóôÀ ôöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî Þðö÷ ðáòïùóéÀúïîôáé óôïî ðéï ëÀôö ðÝîáëá åîäåøïíÛîö÷ îá 
åÝîáé øáíèìÞôåòá áðÞ ôá áîáíåîÞíåîá ðïóïóôÀ óôèî ëìéîéëÜ ðòáëôéëÜ. ¢éáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ ìÞçö áîåðéõàíèôè÷ áîôÝäòáóè÷ 
óôè äéðìÀ ôùæìÜ ðåòÝïäï ôè÷ íåìÛôè÷ PARADIGM HF óèíåéñõèëå óå 450 áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto (10,7%) ëáé 
óå 516 áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå åîáìáðòÝìè (12,2%).  Ãé áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ 
ôïù æáòíÀëïù Ûøïùî ëáôáôáøõåÝ áîÀ ºáôèçïòÝá Ãòçáîéëïà ªùóôÜíáôï÷ ëáé óôèî óùîÛøåéá óàíæöîá óôèî óùøîÞôèôá, íå ôé÷ 
óùøîÞôåòå÷ îá áîáæÛòïîôáé ðòñôå÷, øòèóéíïðïéñîôá÷ ôèî áëÞìïùõè óàíâáóè: ðïìà óùøîÛ÷ (³1/10), óùøîÛ÷ (³1/100 Ûö÷ 
<1/10), Þøé óùøîÛ÷ (³1/1.000 Ûö÷ <1/100), óðÀîéå÷ (³1/10.000 Ûö÷ <1/10.000), ðïìà óðÀîéå÷ (<1/10,000). ¶îôÞ÷ ëÀõå ëáôèçïòÝá÷ 
óùøîÞôèôá÷ åíæÀîéóè÷, ïé áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ ðáòáôÝõåîôáé ëáôÀ æõÝîïùóá óåéòÀ óïâáòÞôèôá÷.

ºáôèçïòÝá Ãòçáîéëïà ªùóôÜíáôï÷ ¦òïôéíñíåîï÷ Þòï÷ ºáôèçïòÝá 
óùøîÞôèôá÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù áéíïðïéèôéëïà ëáé ôïù ìåíæéëïà óùóôÜíáôï÷ °îáéíÝá ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù áîïóïðïéèôéëïà óùóôÜíáôï÷ ËðåòåùáéóõèóÝá Ùøé óùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù íåôáâïìéóíïà ëáé ôè÷ õòÛãè÷ ËðåòëáìéáéíÝá*
ËðïëáìéáéíÝá
ËðïçìùëáéíÝá

¦ïìà óùøîÛ÷
ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù îåùòéëïà óùóôÜíáôï÷ ·Àìè
ºåæáìáìçÝá

ªùçëïðÜ
·Àìè õÛóè÷

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

Ùøé óùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù öôÞ÷ ëáé ôïù ìáâùòÝîõïù Øìéççï÷ ªùøîÛ÷

°ççåéáëÛ÷ äéáôáòáøÛ÷ ËðÞôáóè*
ÃòõïóôáôéëÜ ùðÞôáóè

¦ïìà óùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù áîáðîåùóôéëïà óùóôÜíáôï÷, ôïù õñòáëá 
ëáé ôïù íåóïõöòáëÝïù

µÜøá÷ ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù çáóôòåîôåòéëïà ¢éÀòòïéá
ÁáùôÝá

¡áóôòÝôéäá

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù äÛòíáôï÷ ëáé ôïù ùðïäÞòéïù éóôïà ºîèóíÞ÷
¶êÀîõèíá

°ççåéïïÝäèíá*

Ùøé óùøîÛ÷
Ùøé óùøîÛ÷
Ùøé óùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôöî îåæòñî ëáé ôöî ïùòïæÞòöî ïäñî ÁåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá*

ÁåæòéëÜ áîåðÀòëåéá 
(îåæòéëÜ áîåðÀòëåéá, 

ïêåÝá îåæòéëÜ 
áîåðÀòëåéá)

¦ïìà óùøîÛ÷

ªùøîÛ÷

¡åîéëÛ÷ äéáôáòáøÛ÷ ëáé ëáôáóôÀóåé÷ ôè÷ ïäïà øïòÜçèóè÷ ºÞðöóè
¶êáóõÛîéóè

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

*µì. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî: °ççåéïïÝäèíá. 
ªå áóõÛîåé÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå Entresto Ûøåé áîáæåòõåÝ áççåéïïÝäèíá. ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ôï áççåéïïÝäèíá 
óèíåéñõèëå óôï 0,5% ôöî áóõåîñî ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto, óå óàçëòéóè íå ôï 0,2% ôöî áóõåîñî ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî 
íå åîáìáðòÝìè. »åçáìàôåòá ðïóïóôÀ áççåéïïéäÜíáôï÷ ðáòïùóéÀóôèëáî óå íáàòïù÷ áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto 
(2,4%) ëáé åîáìáðòÝìè÷ (0,5%) (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ËðåòëáìéáéíÝá ëÀìéï ôïù ïòïà ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, åðÝðåäá >5,4 
mmol/l ùðåòëáìéáéíÝá÷ ëáé ëÀìéïù ïòïà Ûøïùî áîáæåòõåÝ óôï 11,6% ëáé 19,7% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî Entresto ëáé 14,0% ëáé 
21,1% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè, áîôÝóôïéøá. ¦Ýåóè °Ýíáôï÷ ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ùðÞôáóè ëáé ëìéîéëÀ øáíèìÜ 
óùóôïìéëÜ áòôèòéáëÜ ðÝåóè (<90 mmHg ëáé íåÝöóè áðÞ ôèî çòáííÜ áîáæïòÀ÷ >20 mmHg) áîáæÛòõèëáî óå 17,6% ëáé 4,76% 
ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî Entresto óå óàçëòéóè íå 11,9% ëáé 2,67% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè, áîôÝóôïéøá. ÁåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, è îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá Ûøåé áîáæåòõåÝ óå 10,1% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî 
Entresto ëáé 11,5% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè. °îáæïòÀ ðéõáîïìïçïàíåîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî ¸ áîáæïòÀ 
ðéõáîïìïçïàíåîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî íåôÀ áðÞ ôè øïòÜçèóè Àäåéá÷ ëùëìïæïòÝá÷ ôïù æáòíáëåùôéëïà ðòïûÞîôï÷ åÝîáé 
óèíáîôéëÜ. ¶ðéôòÛðåé ôè óùîåøÜ ðáòáëïìïàõèóè ôè÷ óøÛóè÷ ïæÛìïù÷-ëéîäàîïù ôïù æáòíáëåùôéëïà ðòïûÞîôï÷. ·èôåÝôáé áðÞ ôïù÷ 
åðáççåìíáôÝå÷ ùçåÝá÷ îá áîáæÛòïùî ïðïéåóäÜðïôå ðéõáîïìïçïàíåîå÷ áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ íÛóö ôïù åõîéëïà óùóôÜíáôï÷ 
áîáæïòÀ÷: ¶õîéëÞ÷ ÃòçáîéóíÞ÷ ¼áòíÀëöî, »åóïçåÝöî 284, GR-15562 ÌïìáòçÞ÷, °õÜîá, Æèì: + 30 21 32040380/337, ¼áê: + 30 
21 06549585 ¹óôÞôïðï÷: http://www.eof.gr. 
7. Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, ¸îöíÛîï 
µáóÝìåéï 

 Entresto 24 mg/26 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/001, 
EU/1/15/1058/008-010 Entresto 49 mg/51 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/002-004, EU/1/15/1058/011-013 
Entresto 97 mg/103 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/005-007, EU/1/15/1058/014-016 

19 ÁïåíâòÝïù 2015 
 16 »áòôÝïù 2017

¼áòíÀëöî: http://www.ema.europa.eu/. 
Entresto 24 mg/26 mg (28 tabs): €81,26, Entresto 49 mg/51 mg (56 tabs): €157,08,  

Entresto 97 mg/103 mg (56 tabs): €157,08. ¸íåòïíèîÝá äåìôÝïù ôéíñî: 20/02/17. ªå ðåòÝðôöóè ôòïðïðïÝèóè÷ ôïù ¢Æ éóøàåé è 
îåÞôåòè ôéíÜ, óùíðåòéìáíâáîïíÛîïù ¼¦° Þðö÷ éóøàåé.

 »å éáôòéëÜ óùîôáçÜ.
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¦°Ä°ÄÆ¸»° ¹

 Æï æÀòíáëï áùôÞ ôåìåÝ ùðÞ óùíðìèòöíáôéëÜ ðáòáëïìïàõèóè. °ùôÞ 
õá åðéôòÛãåé ôï çòÜçïòï ðòïóäéïòéóíÞ îÛöî ðìèòïæïòéñî áóæÀìåéá÷. 
·èôåÝôáé áðÞ ôïù÷ åðáççåìíáôÝå÷ ùçåÝá÷ îá áîáæÛòïùî ïðïéåóäÜðïôå 

ðéõáîïìïçïàíåîå÷ áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷. µì. ðáòÀçòáæï 4.8 çéá ôïî ôòÞðï áîáæïòÀ÷ áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî.
 Entresto 24 mg/26 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá, Entresto 49 mg/51 

mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá, Entresto 97 mg/103 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá 
 Entresto 24 mg/26 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá. ºÀõå åðéëáìùííÛîï 

íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝï ðåòéÛøåé 24,3 mg sacubitril ëáé 25,7 mg âáìóáòôÀîè÷ (ö÷ óàíðìïëï sacubitril âáìóáòôÀîè÷ ëáé 
îáôòéïàøïù Àìáôï÷). Entresto 49 mg/51 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá ºÀõå åðéëáìùííÛîï íå ìåðôÞ ùíÛîéï 
äéóëÝï ðåòéÛøåé 48,6 mg sacubitril ëáé 51,4 mg âáìóáòôÀîè÷ (ö÷ óàíðìïëï sacubitril âáìóáòôÀîè÷ ëáé îáôòéïàøïù Àìáôï÷). 
Entresto 97 mg/103 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá. ºÀõå åðéëáìùííÛîï íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝï ðåòéÛøåé 97,2 mg 
sacubitril ëáé 102,8 mg âáìóáòôÀîè÷ (ö÷ óàíðìïëï sacubitril âáìóáòôÀîè÷ ëáé îáôòéïàøïù Àìáôï÷). ¡éá ôïî ðìÜòè ëáôÀìïçï 
ôöî åëäÞøöî, âì. ðáòÀçòáæï 6.1. 

 Æï Entresto åîäåÝëîùôáé óå åîÜìéëå÷ áóõåîåÝ÷ çéá ôèî õåòáðåÝá ôè÷ 
óùíðôöíáôéëÜ÷ øòÞîéá÷ ëáòäéáëÜ÷ áîåðÀòëåéá÷ íå íåéöíÛîï ëìÀóíá åêñõèóè÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). 

 ¢ïóïìïçÝá: ¸ óùîéóôñíåîè áòøéëÜ äÞóè ôïù Entresto åÝîáé Ûîá äéóëÝï ôöî 49 mg/51 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá, åëôÞ÷ 
áðÞ ôé÷ ðåòéðôñóåé÷ ðïù ðåòéçòÀæïîôáé ðáòáëÀôö. ¸ äÞóè õá ðòÛðåé îá äéðìáóéÀúåôáé ëÀõå 2-4 åâäïíÀäå÷ Ûö÷ Þôïù îá 
åðéôåùøõåÝ è åðéõùíèôÜ äÞóè ôöî 97 mg/103 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá, áîÀìïçá íå ôèî áîïøÜ ôïù áóõåîïà÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). 
¶Àî ïé áóõåîåÝ÷ åíæáîÝóïùî úèôÜíáôá áîïøÜ÷ (óùóôïìéëÜ áòôèòéáëÜ ðÝåóè [SBP] ²95 mmHg, óùíðôöíáôéëÜ ùðÞôáóè, 
ùðåòëáìéáéíÝá, îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá), óùîéóôÀôáé ðòïóáòíïçÜ ôöî óùçøïòèçïàíåîöî æáòíÀëöî, ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ 
ôéôìïðïÝèóè Ü äéáëïðÜ ôïù Entresto (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ôï Entresto øïòèçÜõèëå óå óùîäùáóíÞ íå 
Àììå÷ õåòáðåÝå÷ ëáòäéáëÜ÷ áîåðÀòëåéá÷, óôèî õÛóè åîÞ÷ áîáóôïìÛá »¶° Ü Àììïù áîáóôïìÛá ùðïäïøÛöî áççåéïôåîóÝîè÷ II (ARB) 
(âì. ðáòÀçòáæï 5.1).ËðÀòøåé ðåòéïòéóíÛîè åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ ðïù äåî ìáíâÀîïùî áîáóôïìÛá »¶° Ü ARB Ü ìáíâÀîïùî áùôÀ ôá 
æáòíáëåùôéëÀ ðòïûÞîôá óå øáíèìÛ÷ äÞóåé÷, óùîåðñ÷ çéá áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ óùîéóôÀôáé áòøéëÜ äÞóè 24 mg/26 mg 
øïòèçïàíåîè äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá ëáé áòçÜ ôéôìïðïÝèóè äÞóè÷ (îá äéðìáóéÀúåôáé ëÀõå 3-4 åâäïíÀäå÷) (âì. ÇTITRATIONÈ óôèî 
ðáòÀçòáæï 5.1). ¸ õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé óå áóõåîåÝ÷ íå åðÝðåäá ëáìÝïù óôïî ïòÞ >5,4 mmol/l Ü íå SBP <100 mmHg 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ¸ áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá õá ðòÛðåé îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè óå áóõåîåÝ÷ íå SBP 

åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷ ëáôÀ ôèî ôáùôÞøòïîè øòÜóè íå áîáóôïìÛá »¶°, è øïòÜçèóè äåî ðòÛðåé îá êåëéîÀåé çéá ôïùìÀøéóôïî 
36 ñòå÷ íåôÀ ôè äéáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìÛá »¶° (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.3, 4.4 ëáé 4.5). ¸ âáìóáòôÀîè ðïù ðåòéÛøåôáé óôï 
Entresto åÝîáé ðåòéóóÞôåòï âéïäéáõÛóéíè áðÞ ôèî âáìóáòôÀîè óå Àììá óëåùÀóíáôá ðïù ëùëìïæïòïàî óå äéóëÝá (âì. ðáòÀçòáæï 
5.2). ¶Àî ðáòáìåéæõåÝ íéá äÞóè ôïù Entresto, ï áóõåîÜ÷ õá ðòÛðåé îá ìÀâåé ôèî åðÞíåîè äÞóè óôèî ðòïçòáííáôéóíÛîè ñòá. ¶éäéëïÝ 
ðìèõùóíïÝ ¸ìéëéöíÛîï÷ ðìèõùóíÞ÷ ¸ äÞóè ðòÛðåé îá åÝîáé óàíæöîè íå ôèî îåæòéëÜ ìåéôïùòçÝá óôïù÷ èìéëéöíÛîïù÷ áóõåîåÝ÷. 
ÁåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá. ¢åî áðáéôåÝôáé ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ óå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá (¶ëôéíñíåîï÷ ÄùõíÞ÷ ªðåéòáíáôéëÜ÷ 
¢éÜõèóè÷ [eGFR] 60 90 ml/min/1,73 m2) îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá. ¸ áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá õá ðòÛðåé 
îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR 30 60 ml/min/1,73 m2). ºáõñ÷ è åíðåéòÝá åÝîáé ðïìà 
ðåòéïòéóíÛîè óôé÷ ëìéîéëÛ÷ äïëéíÛ÷ óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <30 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòÀçòáæï 
5.1) ôï Entresto õá ðòÛðåé îá øòèóéíïðïéåÝôáé íå ðòïóïøÜ ëáé óùîéóôÀôáé è áòøéëÜ äÞóè ôöî 24 mg/26 mg äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá. 
¢åî ùðÀòøåé åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ óôï ôåìéëÞ óôÀäéï îåæòéëÜ÷ áóõÛîåéá÷ ëáé è øòÜóè ôïù Entresto äåî óùîéóôÀôáé. ¸ðáôéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá. ¢åî áðáéôåÝôáé ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ ëáôÀ ôè øïòÜçèóè ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá 
(ëáôèçïòÝá ° ëáôÀ Child Pugh). ̧  åíðåéòÝá áðÞ ëìéîéëÛ÷ íåìÛôå÷ åÝîáé ðåòéïòéóíÛîè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá 
(ëáôèçïòÝá µ ëáôÀ Child Pugh) Ü íå AST/ALT åðÝðåäá ðåòéóóÞôåòï áðÞ äéðìÀóéá ôïù íÛçéóôïù åðéðÛäïù ôïù æùóéïìïçéëïà åàòïù÷. 
Æï Entresto õá ðòÛðåé îá øòèóéíïðïéåÝôáé íå ðòïóïøÜ óå áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ ëáé è óùîéóôñíåîè áòøéëÜ äÞóè åÝîáé 24 mg/26 mg 
äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4 ëáé 5.2). Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, 
øïìéëÜ ëÝòòöóè Ü øïìÞóôáóè (ëáôèçïòÝá C ëáôÀ Child Pugh) (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). ¦áéäéáôòéëÞ÷ ðìèõùóíÞ÷ ¸ áóæÀìåéá ëáé è 
áðïôåìåóíáôéëÞôèôá ôïù Entresto óå ðáéäéÀ ëáé åæÜâïù÷ èìéëÝá÷ ëÀôö ôöî 18 åôñî äåî Ûøïùî áëÞíá ôåëíèòéöõåÝ. ¢åî ùðÀòøïùî 
äéáõÛóéíá äåäïíÛîá.ÆòÞðï÷ øïòÜçèóè÷ °ðÞ óôÞíáôï÷ øòÜóè. Æï Entresto íðïòåÝ îá øïòèçèõåÝ íå Ü øöòÝ÷ ôòïæÜ (âì. ðáòÀçòáæï 
5.2).Æá äéóëÝá ðòÛðåé îá ëáôáðÝîïîôáé íå Ûîá ðïôÜòé îåòÞ.  ËðåòåùáéóõèóÝá óôé÷ äòáóôéëÛ÷ ïùóÝå÷ Ü óå ëÀðïéï 
áðÞ ôá Ûëäïøá ðïù áîáæÛòïîôáé óôèî ðáòÀçòáæï 6.1. ÆáùôÞøòïîè øòÜóè íå áîáóôïìåÝ÷ »¶° (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.4 ëáé 4.5). Æï 
Entresto äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôè äéáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìåÝ÷ »¶°. ¡îöóôÞ éóôïòéëÞ 
áççåéïïéäÜíáôï÷ ðïù óøåôÝúåôáé íå ðòïèçïàíåîè õåòáðåÝá íå áîáóôïìÛá »¶° Ü õåòáðåÝá ARB (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ºìèòïîïíéëÞ 
Ü éäéïðáõèôéëÞ áççåéïïÝäèíá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ÆáùôÞøòïîè øòÜóè íå æáòíáëåùôéëÀ ðòïûÞîôá ðïù ðåòéÛøïùî áìéóëéòÛîè óå 
áóõåîåÝ÷ íå óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü óå áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <60 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.4 ëáé 
4.5). ªïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, øïìéëÜ ëÝòòöóè ëáé øïìÞóôáóè (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¢åàôåòï ëáé ôòÝôï ôòÝíèîï ôè÷ ëàèóè÷ 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.6).  ¢éðìÞ÷ áðïëìåéóíÞ÷ ôïù óùóôÜíáôï÷ òåîÝîè÷-
áççåéïôåîóÝîè÷-áìäïóôåòÞîè÷ (RAAS). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù Entresto íå áîáóôïìÛá »¶° áîôåîäåÝëîùôáé ìÞçö ôïù áùêèíÛîïù 
ëéîäàîïù åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). ¸ øïòÜçèóè ôïù Entresto äåî ðòÛðåé îá êåëéîÀåé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôè 
ìÜãè ôè÷ ôåìåùôáÝá÷ äÞóè÷ ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå áîáóôïìÛá »¶°. ¶Àî è õåòáðåÝá íå Entresto äéáëïðåÝ, è õåòáðåÝá íå áîáóôïìÛá »¶° 
äåî ðòÛðåé îá êåëéîÜóåé çéá 36 ñòå÷ íåôÀ ôèî ôåìåùôáÝá äÞóè ôïù Entresto (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.2, 4.3 ëáé 4.5). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù 
Entresto íå Àíåóïù÷ áîáóôïìåÝ÷ ôè÷ òåîÝîè÷ Þðö÷ è áìéóëéòÛîè äåî óùîéóôÀôáé (âì. ðáòÀçòáæï 4.5). Ã óùîäùáóíÞ÷ ôïù Entresto 
íå ðòïûÞîôá ðïù ðåòéÛøïùî áìéóëéòÛîè áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü óå áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá (eGFR <60 ml/min/1,73 m2) (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.3 ëáé 4.5). Æï Entresto ðåòéÛøåé âáìóáòôÀîè ëáé ö÷ åë ôïàôïù äåî 
ðòÛðåé îá óùçøïòèçåÝôáé íå Àììï ðòïûÞî ðïù ðåòéÛøåé ARB (âì. ðáòáçòÀæïù÷ 4.2 ëáé 4.5). ËðÞôáóè ¸ õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá 
áòøÝóåé íÛøòé ôï SBP îá åÝîáé ³100 mmHg. Ãé áóõåîåÝ÷ íå SBP <100 mmHg äåî Ûøïùî íåìåôèõåÝ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1). ¦åòéðôñóåé÷ 
óùíðôöíáôéëÜ÷ ùðÞôáóè÷ Ûøïùî áîáæåòõåÝ óå áóõåîåÝ÷ ðïù øïòèçÜõèëå ôï Entresto ëáôÀ ôè äéÀòëåéá ëìéîéëñî íåìåôñî (âì. 
ðáòÀçòáæï 4.8), åéäéëÀ óå áóõåîåÝ÷ ³65 åôñî, áóõåîåÝ÷ íå îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ëáé áóõåîåÝ÷ íå íåéöíÛîï SBP (<112 mmHg). 
ºáôÀ ôèî Ûîáòêè ôè÷ õåòáðåÝá÷ Ü ëáôÀ ôèî äéÀòëåéá ôéôìïðïÝèóè÷ ôè÷ äÞóè÷ ôïù Entresto, è ðÝåóè ôïù áÝíáôï÷ õá ðòÛðåé îá 
ðáòáëïìïùõåÝôáé óùóôèíáôéëÀ. ªå ðåòÝðôöóè åíæÀîéóè÷ ùðÞôáóè÷, óùîéóôÀôáé ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ ôéôìïäÞôèóè÷ Ü äéáëïðÜ ôïù 
Entresto (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). £á ðòÛðåé îá åêåôÀúåôáé è ðòïóáòíïçÜ ôè÷ äÞóè÷ ôöî äéïùòèôéëñî, ôöî óùçøïòèçïàíåîöî 
áîôéùðåòôáóéëñî ëáé è õåòáðåÝá ôöî ùðÞìïéðöî áéôéñî ôè÷ ùðÞôáóè÷ (ð.ø., ùðïïçëáéíÝá). ªùíðôöíáôéëÜ ùðÞôáóè åÝîáé ðéï ðéõáîÞ 
îá åíæáîéóôåÝ åÀî ï áóõåîÜ÷ ðáòïùóéÀúåé ùðïïçëáéíÝá, ð.ø., áðÞ õåòáðåÝá íå äéïùòèôéëÀ, äÝáéôá ðåòéïòéóíÛîè óå áìÀôé, äéÀòòïéá 
Ü Ûíåôï. ̧  ùðïîáôòéáéíÝá ëáé/Ü è ùðïïçëáéíÝá õá ðòÛðåé îá äéïòõñîïîôáé ðòéî áðÞ ôèî Ûîáòêè ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå Entresto, öóôÞóï, 
íÝá ôÛôïéá äéïòõöôéëÜ åîÛòçåéá õá ðòÛðåé îá óôáõíÝúåôáé ðòïóåëôéëÀ Ûîáîôé ôïù ëéîäàîïù åíæÀîéóè÷ ùðåòæÞòôöóè÷ ôïù Þçëïù. 
Îëðôöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷ ¸ áêéïìÞçèóè ôöî áóõåîñî íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá õá ðòÛðåé ðÀîôá îá ðåòéìáíâÀîåé ôèî 
åëôÝíèóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. ªå áóõåîåÝ÷ íå Üðéá ëáé íÛôòéá îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ùðÀòøåé ðåòéóóÞôåòï÷ ëÝîäùîï÷ îá 
åíæáîéóõåÝ ùðÞôáóè (âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¸ ëìéîéëÜ åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá åÝîáé ðïìà 
ðåòéïòéóíÛîè (åëôéíñíåîï÷ GFR <30 ml/min/1,73 m2) ëáé áùôïÝ ïé áóõåîåÝ÷ íðïòåÝ îá äéáôòÛøïùî íåçáìàôåòï ëÝîäùîï ùðÞôáóè÷ 
(âì. ðáòÀçòáæï 4.2). ¢åî ùðÀòøåé åíðåéòÝá óå áóõåîåÝ÷ óôï ôåìéëÞ óôÀäéï îåæòéëÜ÷ áóõÛîåéá÷ ëáé ôï Entresto äåî óùîéóôÀôáé. 
¶ðéäåÝîöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷ ¸ øòÜóè ôïù Entresto íðïòåÝ îá óøåôÝúåôáé íå íåéöíÛîè îåæòéëÜ ìåéôïùòçÝá. Ã ëÝîäùîï÷ 
íðïòåÝ îá áùêèõåÝ ðåòåôáÝòö íå ôèî áæùäÀôöóè Ü ôèî ðáòÀììèìè øòÜóè íè óôåòïåéäñî áîôéæìåçíïîñäöî æáòíáëåùôéëñî 
ðòïûÞîôöî (»ª°¼) (âì. ðáòÀçòáæï 4.5). £á ðòÛðåé îá ìáíâÀîåôáé ùðÞãè è ëáõïäéëÜ ôéôìïðïÝèóè óå áóõåîåÝ÷ ðïù áîáðôàóóïùî 
ëìéîéëÀ óèíáîôéëÜ íåÝöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. ËðåòëáìéáéíÝá ̧  õåòáðåÝá äåî ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé óå áóõåîåÝ÷ íå åðÝðåäá 
ëáìÝïù ôïù ïòïà >5,4 mmol/l. H øòÜóè ôïù Entresto íðïòåÝ îá óøåôÝúåôáé íå áùêèíÛîï ëÝîäùîï åíæÀîéóè÷ ùðåòëáìéáéíÝá÷, 
öóôÞóï ùðïëáìéáéíÝá íðïòåÝ åðéóè÷ îá åíæáîéóõåÝ (âì. ðáòÀçòáæï 4.8). ªùîéóôÀôáé ðáòáëïìïàõèóè ôöî åðéðÛäöî ôïù ëáìÝïù ôïù 
ïòïà, éäéáÝôåòá óå áóõåîåÝ÷ íå ðáòÀçïîôå÷ ëéîäàîïù Þðö÷ îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, óáëøáòñäè äéáâÜôè Ü ùðïáìäïóôåòïîéóíÞ Ü 
óå áóõåîåÝ÷ ðïù áëïìïùõïàî äÝáéôá íå ùãèìÜ ðåòéåëôéëÞôèôá óå ëÀìéï Ü íå áìáôïëïòôéëïåéäÜ÷ áîôáçöîéóôÛ÷ (âì. ðáòÀçòáæï 
4.2). ¶Àî ïé áóõåîåÝ÷ ðáòïùóéÀóïùî ëìéîéëÀ óèíáîôéëÜ ùðåòëáìéáéíÝá óùîéóôÀôáé è ðòïóáòíïçÜ ôöî óùçøïòèçïàíåîöî 
æáòíáëåùôéëñî ðòïûÞîôöî, Ü ðòïóöòéîÜ ëáõïäéëÜ ôéôìïðïÝèóè Ü äéáëïðÜ ôïù Entresto. °î ôá åðÝðåäá ôïù ëáìÝïù ôïù ïòïà åÝîáé 
>5,4 mmol/l è äéáëïðÜ õá ðòÛðåé îá åêåôáóõåÝ. °ççåéïïÝäèíá °ççåéïïÝäèíá Ûøåé áîáæåòõåÝ óå áóõåîåÝ÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå 
Entresto. ªå ðåòÝðôöóè åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷, ôï Entresto õá ðòÛðåé îá äéáëÞðôåôáé áíÛóö÷ ëáé îá ðáòÛøåôáé ëáôÀììèìè 
õåòáðåÝá ëáé ðáòáëïìïàõèóè Ûö÷ ôèî ðìÜòè ëáé íÞîéíè ùðïøñòèóè ôöî óèíåÝöî ëáé óùíðôöíÀôöî. ¢åî ðòÛðåé îá øïòèçèõåÝ åë 
îÛïù. ªå ðåòéðôñóåé÷ åðéâåâáéöíÛîïù áççåéïïéäÜíáôï÷ Þðïù ôï ïÝäèíá ðåòéïòÝúåôáé óôï ðòÞóöðï ëáé ôá øåÝìè, ùðÜòêå çåîéëñ÷ 
áðïëáôÀóôáóè ôïù ðòïâìÜíáôï÷ øöòÝ÷ áçöçÜ, ðáòÞìï ðïù  è øïòÜçèóè áîôééóôáíéîéëñî Ûøåé æáîåÝ øòÜóéíè óôèî áîáëïàæéóè ôöî 
óùíðôöíÀôöî. Æï óøåôéúÞíåîï íå ïÝäèíá ôïù ìÀòùççá áççåéïïÝäèíá íðïòåÝ îá áðïâåÝ õáîáôèæÞòï. Ùðïù ùðÀòøåé óùííåôïøÜ ôè÷ 
çìñóóá÷, ôè÷ åðéçìöôôÝäá÷ Ü ôïù ìÀòùççá íå ðéõáîÞôèôá ðòÞëìèóè÷ áðÞæòáêè÷ ôöî áåòáçöçñî, õá ðòÛðåé îá øïòèçåÝôáé áíÛóö÷ 
ëáôÀììèìè õåòáðåÝá, ð.ø., øïòÜçèóè äéáìàíáôï÷ áäòåîáìÝîè÷ 1 mg/1 ml (0,3 0,5 ml) ëáé/Ü îá åæáòíÞúïîôáé ëáôÀììèìá íÛôòá çéá 
ôè äéáóæÀìéóè áîïéëôñî áåòáçöçñî. °óõåîåÝ÷ íå ðòïèçïàíåîï éóôïòéëÞ áççåéïïéäÜíáôï÷ äåî íåìåôÜõèëáî. ºáõñ÷ åîäÛøåôáé îá 
äéáôòÛøïùî íåçáìàôåòï ëÝîäùîï åíæÀîéóè÷ áççåéïïéäÜíáôï÷, óùîéóôÀôáé ðòïóïøÜ Þôáî ôï Entresto øòèóéíïðïéåÝôáé óå áùôïà÷ 
ôïù÷ áóõåîåÝ÷. Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå çîöóôÞ éóôïòéëÞ áççåéïïéäÜíáôï÷ óøåôéúÞíåîï íå ðòïèçïàíåîè 
õåòáðåÝá íå áîáóôïìåÝ÷ »¶° Ü õåòáðåÝá íå ARB Ü ëìèòïîïíéëÞ Ü éäéïðáõèôéëÞ áççåéïïÝäèíá (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). Ãé íáàòïé 
áóõåîåÝ÷ Ûøïùî áùêèíÛîè ðòïäéÀõåóè óôèî áîÀðôùêè áççåéïïéäÜíáôï÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.8). °óõåîåÝ÷ íå óôÛîöóè ôè÷ îåæòéëÜ÷ 
áòôèòÝá÷ Æï Entresto íðïòåÝ îá áùêÜóåé ôá åðÝðåäá ïùòÝá÷ óôï áÝíá ëáé ëòåáôéîÝîè÷ óôïî ïòÞ óå áóõåîåÝ÷ íå áíæïôåòÞðìåùòè Ü 
íïîÞðìåùòè óôÛîöóè îåæòéëÜ÷ áòôèòÝá÷. °ðáéôåÝôáé ðòïóïøÜ óå áóõåîåÝ÷ íå óôÛîöóè îåæòéëÜ÷ áòôèòÝá÷ ëáé óùîéóôÀôáé 
ðáòáëïìïàõèóè÷ ôè÷ îåæòéëÜ÷ ìåéôïùòçÝá÷. °óõåîåÝ÷ íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá ëáôèçïòÝá÷ IV ëáôÀ NYHA £á ðòÛðåé îá äÝîåôáé 
ðòïóïøÜ ëáôÀ ôèî Ûîáòêè ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá ëáôèçïòÝá÷  IV ëáôÀ NYHA ìÞçö ðåòéïòéóíÛîè÷ ëìéîéëÜ÷ 

åíðåéòÝá÷ óå áùôÞ ôïî ðìèõùóíÞ. µ-ôàðïù îáôòéïùòèôéëÞ ðåðôÝäéï (BNP) Æï BNP äåî åÝîáé ëáôÀììèìï÷ âéïäåÝëôè÷ ôè÷ ëáòäéáëÜ÷ 
áîåðÀòëåéá÷ óå áóõåîåÝ÷ ðïù ìáíâÀîïùî õåòáðåÝá íå ôï Entresto åðåéäÜ åÝîáé ùðÞóôòöíá îåðòéìùóÝîè÷ (âì. ðáòÀçòáæï 5.1) 
°óõåîåÝ÷ íå èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá ¸ åíðåéòÝá áðÞ ëìéîéëÛ÷ íåìÛôå÷ åÝîáé ðåòéïòéóíÛîè óå áóõåîåÝ÷ íå íÛôòéá èðáôéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá (ëáôèçïòÝá µ ëáôÀ Child Pugh) Ü íå AST/ALT åðÝðåäá ðåòéóóÞôåòï áðÞ äéðìÀóéá ôïù íÛçéóôïù åðéðÛäïù ôïù 
æùóéïìïçéëïà åàòïù÷. ªùîåðñ÷, óùîéóôÀôáé ðòïóïøÜ Þôáî øòèóéíïðïéåÝôáé óå áùôïà÷ ôïù÷ áóõåîåÝ÷ (âì. ðáòÀçòáæï 4.2 ëáé 5.2). 
Æï Entresto áîôåîäåÝëîùôáé óå áóõåîåÝ÷ íå óïâáòÜ èðáôéëÜ äùóìåéôïùòçÝá, øïìéëÜ ëÝòòöóè Ü øïìÞóôáóè (ëáôèçïòÝá C ëáôÀ Child 
Pugh) (âì. ðáòÀçòáæï 4.3). 

¦åòÝìèãè ôïù ðòïæÝì áóæáìåÝá÷. Ãé ðéï óùøîÀ áîáæåòÞíåîå÷ áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ ëáôÀ 
ôè äéÀòëåéá ôè÷ õåòáðåÝá÷ íå ôï Entresto Üôáî ùðÞôáóè, ùðåòëáìéáéíÝá ëáé îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). 
°ççåéïïÝäèíá áîáæÛòõèëå óå áóõåîåÝ÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå Entresto (âì. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî 
åîåòçåéñî). ¸ áóæÀìåéá ôïù Entresto óå áóõåîåÝ÷ íå øòÞîéá ëáòäéáëÜ áîåðÀòëåéá áêéïìïçÜõèëå óôèî ðéìïôéëÜ, æÀóè÷ 3 íåìÛôè 
PARADIGM HF, óôèî ïðïÝá óùçëòÝõèëáî áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå äàï æïòÛ÷ ôèî èíÛòá øïòèçïàíåîï Entresto 97 mg/103 
mg (n=4.203) Ü åîáìáðòÝìè 10 mg (n=4.229). Ãé áóõåîåÝ÷ ðïù ôùøáéïðïéÜõèëáî óôèî ïíÀäá ôïù Entresto Ûìáâáî õåòáðåÝá çéá 
äéÀíåóè äéÀòëåéá Ûëõåóè÷ 24 íÜîå÷. Îìáâáî õåòáðåÝá 3.271 áóõåîåÝ÷ çéá ðåòéóóÞôåòï áðÞ Ûîá Ûôï÷. ªôèî íåìÛôè PARADIGM-
HF, ïé áóõåîåÝ÷ åÝøáî ðòïèçïùíÛîö÷ ìÀâåé õåòáðåÝá íå áîáóôïìåÝ÷ MEA ëáé/Ü ARBs ëáé åðÝóè÷ Ûðòåðå îá ïìïëìèòñóïùî 
íå åðéôùøÝá ôèî äéáäïøéëÜ øïòÜçèóè åîáìáðòÝìè÷ ëáé Entresto áîÀ ðåòéÞäïù÷ (äéÀíåóè æáòíáëåùôéëÜ Ûëõåóè ôöî 15 ëáé 29 
èíåòñî, áîôÝóôïéøá) ðòéî ôèî ôùøáéïðïéèíÛîè äéðìÀ-ôùæìÜ ðåòÝïäï. ºáôÀ ôèî äéÀòëåéá øïòÜçèóè÷ ôè÷ åîáìáðòÝìè áîÀ ðåòÝïäï, 
1.102 áóõåîåÝ÷ (10,5%) äéÛëïãáî íÞîéíá áðÞ ôè íåìÛôè, åë ôöî ïðïÝöî ôï 5,6% äéÛëïãå ìÞçö áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî íå ôé÷ 
óùøîÞôåòå÷ îá åÝîáé îåæòéëÜ äéáôáòáøÜ (1,7%), ùðåòëáìéáéíÝá (1,7%) ëáé ùðÞôáóè (1,4%). ºáôá ôèî äéÀòëåéá øïòÜçèóè÷ ôïù Entresto 
áîÀ ðåòÝïäï, 10,4% ôöî áóõåîñî äéÛëïãå íÞîéíá, åë ôöî ïðïÝöî ôï 5,9% ìÞçö áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî, íå ôé÷ óùøîÞôåòå÷ îá 

øïòÜçèóè÷ áîÀ ðåòéÞäïù÷, ôá ðïóïóôÀ ôöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî Þðö÷ ðáòïùóéÀúïîôáé óôïî ðéï ëÀôö ðÝîáëá åîäåøïíÛîö÷ îá 
åÝîáé øáíèìÞôåòá áðÞ ôá áîáíåîÞíåîá ðïóïóôÀ óôèî ëìéîéëÜ ðòáëôéëÜ. ¢éáëïðÜ ôè÷ õåòáðåÝá÷ ìÞçö áîåðéõàíèôè÷ áîôÝäòáóè÷ 
óôè äéðìÀ ôùæìÜ ðåòÝïäï ôè÷ íåìÛôè÷ PARADIGM HF óèíåéñõèëå óå 450 áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto (10,7%) ëáé 
óå 516 áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå åîáìáðòÝìè (12,2%).  Ãé áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ 
ôïù æáòíÀëïù Ûøïùî ëáôáôáøõåÝ áîÀ ºáôèçïòÝá Ãòçáîéëïà ªùóôÜíáôï÷ ëáé óôèî óùîÛøåéá óàíæöîá óôèî óùøîÞôèôá, íå ôé÷ 
óùøîÞôåòå÷ îá áîáæÛòïîôáé ðòñôå÷, øòèóéíïðïéñîôá÷ ôèî áëÞìïùõè óàíâáóè: ðïìà óùøîÛ÷ (³1/10), óùøîÛ÷ (³1/100 Ûö÷ 
<1/10), Þøé óùøîÛ÷ (³1/1.000 Ûö÷ <1/100), óðÀîéå÷ (³1/10.000 Ûö÷ <1/10.000), ðïìà óðÀîéå÷ (<1/10,000). ¶îôÞ÷ ëÀõå ëáôèçïòÝá÷ 
óùøîÞôèôá÷ åíæÀîéóè÷, ïé áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ ðáòáôÝõåîôáé ëáôÀ æõÝîïùóá óåéòÀ óïâáòÞôèôá÷.
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ºåæáìáìçÝá

ªùçëïðÜ
·Àìè õÛóè÷

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

Ùøé óùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù öôÞ÷ ëáé ôïù ìáâùòÝîõïù Øìéççï÷ ªùøîÛ÷

°ççåéáëÛ÷ äéáôáòáøÛ÷ ËðÞôáóè*
ÃòõïóôáôéëÜ ùðÞôáóè

¦ïìà óùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù áîáðîåùóôéëïà óùóôÜíáôï÷, ôïù õñòáëá 
ëáé ôïù íåóïõöòáëÝïù

µÜøá÷ ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù çáóôòåîôåòéëïà ¢éÀòòïéá
ÁáùôÝá

¡áóôòÝôéäá

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôïù äÛòíáôï÷ ëáé ôïù ùðïäÞòéïù éóôïà ºîèóíÞ÷
¶êÀîõèíá

°ççåéïïÝäèíá*

Ùøé óùøîÛ÷
Ùøé óùøîÛ÷
Ùøé óùøîÛ÷

¢éáôáòáøÛ÷ ôöî îåæòñî ëáé ôöî ïùòïæÞòöî ïäñî ÁåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá*

ÁåæòéëÜ áîåðÀòëåéá 
(îåæòéëÜ áîåðÀòëåéá, 

ïêåÝá îåæòéëÜ 
áîåðÀòëåéá)

¦ïìà óùøîÛ÷

ªùøîÛ÷

¡åîéëÛ÷ äéáôáòáøÛ÷ ëáé ëáôáóôÀóåé÷ ôè÷ ïäïà øïòÜçèóè÷ ºÞðöóè
¶êáóõÛîéóè

ªùøîÛ÷
ªùøîÛ÷

*µì. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî áîôéäòÀóåöî. ¦åòéçòáæÜ åðéìåçíÛîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî: °ççåéïïÝäèíá. 
ªå áóõÛîåé÷ ðïù Ûìáâáî õåòáðåÝá íå Entresto Ûøåé áîáæåòõåÝ áççåéïïÝäèíá. ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ôï áççåéïïÝäèíá 
óèíåéñõèëå óôï 0,5% ôöî áóõåîñî ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto, óå óàçëòéóè íå ôï 0,2% ôöî áóõåîñî ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî 
íå åîáìáðòÝìè. »åçáìàôåòá ðïóïóôÀ áççåéïïéäÜíáôï÷ ðáòïùóéÀóôèëáî óå íáàòïù÷ áóõåîåÝ÷ ðïù áîôéíåôöðÝóôèëáî íå Entresto 
(2,4%) ëáé åîáìáðòÝìè÷ (0,5%) (âì. ðáòÀçòáæï 4.4). ËðåòëáìéáéíÝá ëÀìéï ôïù ïòïà ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, åðÝðåäá >5,4 
mmol/l ùðåòëáìéáéíÝá÷ ëáé ëÀìéïù ïòïà Ûøïùî áîáæåòõåÝ óôï 11,6% ëáé 19,7% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî Entresto ëáé 14,0% ëáé 
21,1% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè, áîôÝóôïéøá. ¦Ýåóè °Ýíáôï÷ ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, ùðÞôáóè ëáé ëìéîéëÀ øáíèìÜ 
óùóôïìéëÜ áòôèòéáëÜ ðÝåóè (<90 mmHg ëáé íåÝöóè áðÞ ôèî çòáííÜ áîáæïòÀ÷ >20 mmHg) áîáæÛòõèëáî óå 17,6% ëáé 4,76% 
ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî Entresto óå óàçëòéóè íå 11,9% ëáé 2,67% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè, áîôÝóôïéøá. ÁåæòéëÜ 
äùóìåéôïùòçÝá ªôèî íåìÛôè PARADIGM-HF, è îåæòéëÜ äùóìåéôïùòçÝá Ûøåé áîáæåòõåÝ óå 10,1% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî 
Entresto ëáé 11,5% ôöî áóõåîñî ðïù Ûìáâáî åîáìáðòÝìè. °îáæïòÀ ðéõáîïìïçïàíåîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî ¸ áîáæïòÀ 
ðéõáîïìïçïàíåîöî áîåðéõàíèôöî åîåòçåéñî íåôÀ áðÞ ôè øïòÜçèóè Àäåéá÷ ëùëìïæïòÝá÷ ôïù æáòíáëåùôéëïà ðòïûÞîôï÷ åÝîáé 
óèíáîôéëÜ. ¶ðéôòÛðåé ôè óùîåøÜ ðáòáëïìïàõèóè ôè÷ óøÛóè÷ ïæÛìïù÷-ëéîäàîïù ôïù æáòíáëåùôéëïà ðòïûÞîôï÷. ·èôåÝôáé áðÞ ôïù÷ 
åðáççåìíáôÝå÷ ùçåÝá÷ îá áîáæÛòïùî ïðïéåóäÜðïôå ðéõáîïìïçïàíåîå÷ áîåðéõàíèôå÷ åîÛòçåéå÷ íÛóö ôïù åõîéëïà óùóôÜíáôï÷ 
áîáæïòÀ÷: ¶õîéëÞ÷ ÃòçáîéóíÞ÷ ¼áòíÀëöî, »åóïçåÝöî 284, GR-15562 ÌïìáòçÞ÷, °õÜîá, Æèì: + 30 21 32040380/337, ¼áê: + 30 
21 06549585 ¹óôÞôïðï÷: http://www.eof.gr. 
7. Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, ¸îöíÛîï 
µáóÝìåéï 

 Entresto 24 mg/26 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/001, 
EU/1/15/1058/008-010 Entresto 49 mg/51 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/002-004, EU/1/15/1058/011-013 
Entresto 97 mg/103 mg åðéëáìùííÛîá íå ìåðôÞ ùíÛîéï äéóëÝá EU/1/15/1058/005-007, EU/1/15/1058/014-016 

19 ÁïåíâòÝïù 2015 
 16 »áòôÝïù 2017

¼áòíÀëöî: http://www.ema.europa.eu/. 
Entresto 24 mg/26 mg (28 tabs): €81,26, Entresto 49 mg/51 mg (56 tabs): €157,08,  

Entresto 97 mg/103 mg (56 tabs): €157,08. ¸íåòïíèîÝá äåìôÝïù ôéíñî: 20/02/17. ªå ðåòÝðôöóè ôòïðïðïÝèóè÷ ôïù ¢Æ éóøàåé è 
îåÞôåòè ôéíÜ, óùíðåòéìáíâáîïíÛîïù ¼¦° Þðö÷ éóøàåé.

 »å éáôòéëÜ óùîôáçÜ.
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