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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

potahované tablety

peroralni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Diovane 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Novacard 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni
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Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Diovane 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Novacard 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Diovane 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Novacard 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Diovane 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Belgie

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Novacard 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Kypr

Demetriades & Papaellinas 1td
21 Kasou
P.O. Box 23490 Nicosia

Kypr

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni
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Kypr

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou
P.O. Box 23490 Nicosia

Kypr

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Kypr

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou
P.O. Box 23490 Nicosia

Kypr

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Kypr

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou
P.O. Box 23490 Nicosia

Kypr

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Ceska republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Ceska republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni
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Estonsko

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Francie

Tareg 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Francie

Tareg 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni
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Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Francie

Tareg 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni
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registraci

Némecko Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg 320 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Némecko Novartis Pharma GmbH Cordinate 320 mg 320 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Némecko Novartis Pharma GmbH Provas 320 mg 320 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.1. Diovan 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Diovan 80 mg 80 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 80 mg 80 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.1. Diovan 160 mg 160 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 160 mg 160 mg potahované tablety peroralni

National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
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GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.1. Diovan 320 mg 320 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 320 mg 320 mg potahované tablety peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Diovan 80 mg 80 mg Tvrdé zelatinové kapsle peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 80 mg 80 mg Tvrdé zelatinové kapsle peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.1. Diovan 160 mg 160 mg Tvrdé Zelatinové kapsle peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Recko Novartis (Hellas) S.A.C.1. Dalzad 160 mg 160 mg Tvrdé zelatinové kapsle peroralni
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Mad’arsko Novartis Hungaria Kft. Diovan 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni

Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
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Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Varexan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Varexan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Varexan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni
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Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Tareg 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

40 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Tareg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

potahované tablety

peroralni

10
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Italie

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Tareg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

potahované tablety

peroralni

Italie

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Tareg

80 mg

Tvrdé kapsle

peroralni

Italie

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

Tvrdé kapsle

peroralni

Italie

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Tareg

160 mg

Tvrdé kapsle

peroralni

Italie

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

Tvrdé kapsle

peroralni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

11
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Litva

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Litva

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Litva

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

12
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Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 40

40 mg

potahované tablety

peroralni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6800 LZ Arnhem

Diovan 80

80 mg

potahované tablety

peroralni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 160

160 mg

potahované tablety

peroralni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 320

320 mg

potahované tablety

peroralni

Norsko

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Norsko

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Norsko

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

13
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Norsko

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

40 mg

potahované tablety

peroralni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

80 mg

potahované tablety

peroralni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

160 mg

potahované tablety

peroralni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

320 mg

potahované tablety

peroralni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

40 mg

potahované tablety

peroralni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

80 mg

potahované tablety

peroralni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan g

160 mg

potahované tablety

peroralni

14
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Portugalsko

Novartis Farma - Produtos

Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

Diovan

320 mg

potahované tablety

peroralni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 80 mg

80 mg

Tvrdé zelatinové kapsle

peroralni

Slovenska republika

Novartis s.r.0.
Prague
Ceska republika

Diovan 160 mg

160 mg

Tvrdé zelatinové kapsle

peroralni
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o SmySleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani
registraci

Slovinsko Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmsko oblozene 40 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovinsko Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmsko oblozene 80 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovinsko Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmsko obloZzene |160 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovinsko Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmsko oblozene |320 mg potahované tablety peroralni
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Diovan Cardio 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress Cardio 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Miten Cardio 40 mg 40 mg potahované tablety peroralni
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Diovan 80 mg 80 mg potahované tablety peroralni
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress 80 mg 80 mg potahované tablety peroralni
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Miten 80 mg 80 mg potahované tablety peroralni

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 160 mg

160 mg

potahované tablety

peroralni

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Spanélsko

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

40 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

40 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

40 mg

potahované tablety

peroralni
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

registraci

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

80 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

80 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

160 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

160 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

320 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

320 mg

potahované tablety

peroralni
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

320 mg

potahované tablety

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

Tvrdé Zelatinové kapsle

peroralni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

Tvrdé Zelatinové kapsle

peroralni

Spojené kralovstvi

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

peroralni

Spojené kralovstvi

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

peroralni

Spojené kralovstvi

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 40 mg

40 mg

Tvrdé zelatinové kapsle

peroralni

Spojené kralovstvi

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 80 mg

80 mg

Tvrdé zelatinové kapsle

peroralni
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spojené kralovstvi

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Spojené kralovstvi

Diovan 160 mg

160 mg

Tvrdé Zelatinové kapsle

peroralni
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PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O

PRIPRAVKU, OZNACENIi NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE
EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU DIOVAN A PRIPRAVKU
SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Ptipravek Diovan obsahuje valsartan, antagonistu angiotensinu II (AIIRA) k peroralnimu pouziti.
Pripravek Diovan byl zahrnut do seznamu pfipravki, u nichz by mél byt sjednocen souhrn udaji o
pripravku, ktery vypracovala koordina¢ni skupina pro postupy vzajemného uznavani a decentralizované
postupy - humanni 1é¢ivé piipravky (CMD(h)) na zakladé ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/83/ES v platném
znéni, jelikoz vyse uvedeny lécivy piipravek nema jednotny souhrn udajt o pripravku ve vSech Clenskych
statech EU, na Islandu a v Norsku.

Kritické hodnoceni

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) vyhodnotil celou fadu oblasti nesouladu v informacich o
pripravku Diovan a schvalil jejich revidované znéni. Hlavni oblasti vyzadujici sjednoceni informaci byly
tyto:

4.1 - Terapeutické indikace

Pokud jde o indikaci k 1é¢b€ hypertenze, vybor CHMP usoudil, Ze valsartan je zavedena 1é¢ba hypertenze
a mezi vnitrostatnimi souhrny daji o pfipravku nepanuje zadny vyznamny nesoulad. Vybor CHMP byl
rovnéz toho nazoru, Zze davka 320 miligram poskytuje ve srovnani s davkou 160 mg mirné, statisticky
vyznamné dodate¢né snizeni stfedniho diastolického tlaku v sedé (MSDBP) a stiedniho systolického
tlaku v sedé¢ (MSSBP) a taktéz mirné zvySeni urovné kontroly krevniho tlaku. Navrhovany
harmonizovany text pro tento oddil je v ramci této indikace pfijatelny pro vétSinu ¢lend vyboru CHMP,
bylo tudiz pfijato toto znéni:

., Lecba esencialni hypertenze

Pokud jde o pouziti pti nedavném infarktu myokardu, vybor CHMP usoudil, Ze tato indikace je

v nékterych ¢lenskych statech omezena na pacienty, ktefi Spatn€ snaseji ACE inhibitory. Vybor CHMP
vzal v potaz studii VALIANT, ktera prokéazala, ze valsartan poddvany v monoterapii je v ramci sniZzeni
mortality po akutnim infarktu myokardu pfinejmensim stejn€ t€inny jako captopril podavany

v monoterapii. Vysledky u pfeddefinovanych druhotnych sledovanych vlastnosti dokladaji, Ze valsartan je
ucinnéjsi nez captopril. Po zvazeni skuteCnosti, Ze valsartan v klinickych vysledcich ve srovnani se
soucasnou standardni 1écbou ACE inhibitory nevykazuje nizsi G¢innost, vybor CHMP pfijal pro tuto
indikaci toto harmonizované znéni:

., Lecba klinicky stabilnich pacientit se symptomatickym srdecnim selhanim nebo asymptomatickou
levostrannou ventrikularni systolickou dysfunkci po nedavném (12 hodin — 10 dni) infarktu myokardu *

Terapeutickou indikaci v pfipad€ srde¢niho selhani podporuje zejména rozsahla dlouhodoba morbiditni
studii Valsartan Heart Failure Trial (Val-HeFT). Valsartan zmirnil riziko spojené s vyskytem prvniho
ptiznaku onemocnéni, mortalitu i celkovy pocet hospitalizaci z diivodu srdecniho selhani. Valsartan
rovnéZz prokazal ptiznivé ucinky na ptiznaky a projevy srdecniho selhani. Tato indikace byla schvalena ve
vsech ¢lenskych statech a vybor CHMP pfijal toto znéni:

., Lecba symptomatického srdecniho selhani v pripadech, kdy nelze pouzit inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), nebo jako dopliikova terapie k lécbé ACE inhibitory v pripadech, kdy nelze
pouzit betablokatory *

4.2 - Davkovani a zpisob podani
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Prvni oblast nesouladu se tyka pouziti trojkombinace (Valsartan + ACEI+ betablokatory) u chronického
srdecniho selhani.

Davkovaci schéma pro terapeutické pouziti valsartanu u srde¢niho selhani vychazelo ze studie Val-HeFT.
Studie VALIANT navic prokazala, ze u pacientl uzivajicich trojkombinaci nedoslo ke zvySeni mortality.
Pro situaci mozného pouziti trojkombinace byl text souhrnu idajt o pfipravku upraven tak, aby uvadél,
7e je na misté opatrnost (spise nez ,,nedoporucuje se*).

Vybor CHMP se domniva, Ze je dosud malo podklad podporujicich pouziti trojkombinace. Podle
stanoviska vyboru CHMP by mélo byt znéni ,,nedoporucuje se“ pouzivano, dokud nebudou k dispozici
vyznamnéj$i podplrné dikazy o poméru ptinost a rizik pro trojkombinaci. DrZitel rozhodnuti o registraci
by se mél proto zaméfit na nedostatek (dalSich) klinickych pfinost a zvySené nezadouci ucinky. Vybor
CHMP na zavér prijal upraveny text v tomto znéni: ,, Doporucena pocdatecni davka pripravku Diovan je
40 mg dvakrat denné. Titrovani davky az na 80 mg a 160 mg dvakrat denné by mélo byt provadeno

v intervalech nejméné dvou tydnit az k nejvyssi davce, podle snasenlivosti pacienta. Je treba zvadZit snizeni
davky soubézné podavanych diuretik. Maximalni denni ddavka poddavana v klinickych studiich je 320 mg

v rozdélenych davkach.

Valsartan muze byt podavan soubézné s jinymi druhy terapii srdecniho selhani. Nicméné trojkombinace
ACE inhibitoru, betablokatoru a valsartanu se nedoporucuje (viz oddily 4.4 a 5.1). Hodnoceni pacientii
se srdecnim selhanim by mélo vzdy zahrnovat vyhodnoceni funkce ledvin. *

Drzitel rozhodnuti o registraci vzal na védomi ptipominky vyboru CHMP a zpravodaju a pfi nedostatku
jakychkoli novych tdaja tykajicich se 1écby tfemi pripravky véetné valsartanu navrhl nahradit znéni
»trojkombinace ACE inhibitoru, betablokatoru a valsartanu se nedoporuc¢uje u chronického srde¢niho
selhani, jak je pozadovano v ptislusnych oddilech souhrnu udajt o ptipravku (oddily 4.2 a 4.4). Znéni
navrzené vyborem CHMP drzitel rozhodnuti o registraci pfijal. Otazka byla vyieSena.

V oddile 4.2 se rovnéz vyskytuji rozdily v souhrnech udajt o ptipravku jednotlivych ¢lenskych stati ve
vztahu k doporu¢enému davkovani u pacientil s poskozenim ledvin nebo jater.

Pokud jde o poskozeni ledvin, pouziti valsartanu 80 mg jako pocate¢ni davky, bez uprav davky, u
pacient se snizenou funkci ledvin (clearance kreatininu >10 ml/min) je podpoieno jak udaji o ucinnosti,
tak idaji o bezpecnosti ze studie 27 a farmakokinetickymi udaji ze studie 12. Ve studii 27 byla sledovana
kinetika valsartanu u pacientli s hypertenzi a nedostate¢nou funkci ledvin (clearance kcreatininu):

16-116 ml/min). Vybor CHMP usoudil, Ze pfi srovnani se zdravymi dobrovolniky je eliminace valsartanu
ve stabilnim stavu podobnd jako u pacientd s renalni nedostatecnosti, a pfijal toto znéni: ,, U pacientii,
kteri maji clearance kreatininu > 10 ml/min, se nevyzaduje uprava davkovani. *

Pokud jde o poskozeni jater, vybor CHMP poznamenal, Ze vétSina valsartanu je vyluovana jako
nezménéné 1é¢ivo zIuci prostfednictvim jater. Valsartan nepodstupuje masivni biotransformaci a 70 %
dostupné davky je vylouceno. Moznost, Ze jatra sama o sob¢ ovlivni kinetiku valsartanu, je tudiz
omezena, kromé ptipadu obstrukce zlu€ovych cest nebo cholestatického jaterniho onemocnéni
(definovaného jako koncentrace alkalické fosfatazy > 2 X nejvyssi hodnota normy). Ve studii 46 bylo
hodnoceno plisobeni valsartanu u pacienti s mirnou az stfedni jaterni poruchou. Vystaveni valsartanu
neni v korelaci se stupném jaterni dysfunkce, i kdyZ pritomnost jaterniho onemocnéni méla tendenci vést
ke zvySovani plasmatické AUC valsartanu. Vzhledem k nevyznamnému rozsahu pozorovaného zvyseni
plochy pod kiivkou (AUC) a Sirokému terapeutickému indexu valsartanu neni jakékoli Gprava pocatecni
davky u pacientii s mirnou az stfedni jaterni poruchou (bez cholestazy) povazovana za nezbytnou. Na
zéklad¢ farmakokinetickych studii by davka valsartanu neméla u téchto pacientii piesahnout 80 mg a mél
by byt podavan s opatrnosti. Valsartan by nemél byt podavan pacientim s tézkou jaterni poruchou,
cirhozou nebo obstrukei zlucovych cest. Text navrzeny drzitelem rozhodnuti o registraci pro souhrn udaji
o ptipravku bylo pro vybor CHMP pfijatelny a bylo piijato toto znéni: ,, U pacientii s mirnym az strednim
Jaternim poskozenim bez cholestazy by neméla davka valsartanu presahnout hranici 80 mg (viz oddil
4.4).“
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4.3 — Kontraindikace

Nesoulad panoval v otazce, zda by pouziti pripravku Diovan mélo byt kontraindikovano u pacienti

s renalnim selhanim. Po posouzeni dostupnych udaji vybor CHMP usoudil, Ze pouziti valsartanu 80 mg
jako pocatecni davky, bez jejich uprav, u pacientl se snizenou funkci ledvin (clearance kreatininu >10
ml/min) podporuji jak udaje o U€innosti, tak udaje o bezpecnosti z fady studii. Bezpe¢nost a snasenlivost
valsartanu u pacientli se zavaznym selhanim ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) nebyla hodnocena
v zadné klinické studii. Pfedem vSak nelze urcit Zadné problémy tykajici se bezpec¢nosti, protoze valsartan
by obecné nemél mit specifické problémy s bezpecnosti spojené s rendlnim selhanim.

Vybor CHMP povazoval moznost odstranéni této kontraindikace za piijatelnou, jelikoz primarni zptisob
eliminace valsartanu je zlu¢ovymi cestami a vylucovani ledvinami zahrnuje méné nez 30 % plasmatické
clearance. Na zakladé¢ té€chto udaji se predpoklada, ze snasSenlivost bude v téchto dvou skupinach
podobna.

Vybor CHMP rovnéz usoudil, Ze vzhledem k tomu, ze pfipravek Diovan je vylu¢ovan zlu€¢ovymi cestami,
mél by byt kontraindikovan u pacientt s té€zkymi jaternimi onemocnénimi a ,,nemél by byt podavan
pacientiim s té¢zkou jaterni poruchou, cirh6zou nebo obstrukci zlucovych cest.“ S ohledem na
kontraindikace pro pouziti ptipravku Diovan béhem téhotenstvi a kojeni vybor CHMP v souladu

s doporu¢enimi farmakovigilan¢nich expertl usoudil, Ze kontraindikace by méla byt odstranéna a Ze do
zvlastniho oddilu tykajiciho se t€hotenstvi a kojeni by mélo byt zahrnuto toto doporuceni: ,,Jelikoz nejsou
dostupné zadné udaje o pouziti valsartanu behem kojeni, pouziti pripravku Diovan (valsartan) se
nedoporucuje. Behem kojeni, a to obzvlasté pri kojeni novorozence nebo predcasnée narozeného ditéte,
Jjsou vhodnéjsi alternativni zpiisoby 1écby s lépe stanovenymi bezpecnostnimi profily.

4.5 - Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vybor CHMP posoudil zvlastni opatfeni pro soub&ézné uzivani jinych 1écivych ptipravki obsahujicich
draslik nebo zvysujicich hladiny drasliku a piijal toto znéni: ,, Jestlize se povazuje za nezbytné

v kombinaci s valsartanem podavat rovnez lecivy pripravek, ktery ovlivituje hladiny drasliku, doporucuje
se sledovat plasmatické hladiny drasliku.

Vybor CHMP rovnéz usoudil, Ze je zapotfebi zvlastni opatfeni pro pacienty s jaternim poskozenim a/nebo
cholestazou, jelikoz vétSina valsartanu je vyloucena jako nezménéna latka zlu€ovymi cestami
prostiednictvim jater. Vzhledem k Sirokému terapeutickému indexu valsartanu neni u pacienti s mirnou
az stfedni jaterni poruchou (bez cholestazy) povazovana za nezbytnou Uprava pocate¢ni davky. Na
zéklad¢ farmakokinetickych studii by davka valsartanu neméla u téchto pacientd presahnout 80 mg a mél
by byt podavan s opatrnosti.

Vybor CHMP souhlasil s navrzenym znénim pro zvlastni opatieni pfi davkovani piipravku Diovan,
pricemz vzal v ivahu skute¢nost, Ze neni vyZadovana zména davkovani u pacientt s clearance kreatininu
>10 ml/min a ze u pacientli s mirnou nebo stiedn¢ tézkou jaterni poruchou bez cholestazy by davka
valsartanu neméla presahnout 80 mg (viz oddil 4.4).

Oddily 4.5, 5.1 a 5.2 byly aktualizovany s cilem zajistit bezpecnost piipravku.

Do oddilu 5.2 byla doplnéna tato véta: ,,Pripravek Diovan nebyl zkouman u pacientii se zavaznym
poskozenim jater.” K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se pacientd s clearance kreatininu <10 ml/min
a pacientl podstupujicich dialyzu, u téchto pacienti je proto tfeba valsartan podavat s opatrnosti.

4.8 - Nezadouci ufinky
Hlavni diskuse k tomuto oddilu se tykala prezentace nezadoucich ti¢inkti 1é¢iva v souhrnu tdaji o
ptipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci vytvofil jednoduchou tabulku obsahujici v§echny relevantni

nezadouci ucinky 1é¢iva u vSech tii indikaci: hypertenze, stavu po infarktu myokardu a chronického
srdecniho selhani. Vybor CHMP v$ak pozadal o shrnuti vSech indikaci do jedné tabulky v souladu
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s pokyny pro souhrn idaju o pfipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl doplnéni specifickych
poznamek pod ¢arou pro jednotlivé indikace, ale vybor CHMP usoudil, Ze navrhované obsahlé vyuziti
poznamek pod Carou ma pro osoby, kter¢ pripravek pfedepisuji, maly vyznam, a nezadouci ucinky 1éc¢iva
byly pfesunuty do kategorie vyskytu predstavujici nejvyssi Cetnost (viz piilozeny souhrn udaji o
ptipravku a piibalova informace).

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
Vzhledem k tomu, ze

- pfedmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnt 0daji o pfipravku, oznaceni na
obalu a ptibalovych informaci,

- souhrny udajii o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace, které byly predlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly vyhodnoceny na zakladé¢ dostupné dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci piipravku Diovan a ptipravkil souvisejicich

nazvu (viz ptiloha I), a to prostfednictvim uprav ptislusnych odstavcti v souhrnu udajt o pfipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informacich uvedenych v ptiloze III.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg tvrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 160 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 160 mg tvrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 320 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg valsartanu
Jedna tobolka obsahuje 40 mg valsartanu

Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg valsartanu
Jedna tobolka obsahuje 80 mg valsartanu

Jedna potahovana tableta obsahuje 160 mg valsartanu
Jedna tobolka obsahuje 160 mg valsartanu

Jedna potahovana tableta obsahuje 320 mg valsartanu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
[Doplni se narodni udaje]
3. LEKOVA FORMA

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Recentni infarkt myokardu

Lécba klinicky stabilnich pacientll se symptomatickym srde¢nim selhanim nebo asymptomatickou
systolickou dysfunkei levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu (viz body 4.4 a
5.1).

Srdeéni selhani

Lécba symptomatického srdecniho selhani, pokud neni mozné pouzit inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin (ACE), nebo jako ptfidatna terapie k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity beta
blokatory (viz body 4.4 a 5.1).

Hypertenze
Lécba esencialni hypertenze.

Recentni infarkt myokardu

Lécba klinicky stabilnich pacientll se symptomatickym srde¢nim selhanim nebo asymptomatickou
systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu (viz body 4.4 a
5.1).

Srdeéni selhani
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Lécba symptomatického srde¢niho selhani, pokud neni mozné pouzit inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin (ACE), nebo jako ptidatna terapie k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity beta
blokatory (viz body 4.4 a 5.1).

Hypertenze
Lécba esencidlni hypertenze.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Recentni infarkt myokardu

U klinicky stabilnich pacienti mtize byt 1écba zahajena jiz 12 hodin po infarktu myokardu. Po pocatecni
davce dvakrat denné 20 mg by mél byt valsartan titrovan na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denné v
prabéhu nekolika nasledujicich tydnid. Pocatecni davka je poskytovana pomoci 40 mg délitelné tablety.
Cilova maximalni davka je 160 mg dvakrat denné. Obecné je doporucovano, aby pacienti dosahli davky
80 mg dvakrat denné¢ beéhem dvou tydni od zahajeni 1écby a aby cilové maximalni davky, 160 mg dvakrat
denné, bylo dosazeno za tfi mésice, podle pacientovy snasenlivosti. Pokud nastane u pacienta
symptomaticka hypotenze nebo dysfunkce ledvin, mélo by byt rozhodnuto o snizeni davky.

Valsartan muze byt pouzit u pacientti Iécenych jinymi terapiemi stavu po infarktu myokardu, naptiklad
trombolytiky, kyselinou acetylsalicylovou, beta blokatory, statiny a diuretiky. Kombinace s inhibitory
ACE neni doporucovana (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacientti po infarktu myokardu by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Srdecni selhani

Doporucena pocatecni davka Diovanu je 40 mg dvakrat denné€. Vytitrovani na 80 mg a 160 mg dvakrat
denné by mélo byt provedeno v intervalech nejméné dvou tydnti na nejvyssi davku tolerovanou
pacientem. Mélo by byt rozhodnuto o snizeni davky soubézné uzivanych diuretik. Maximalni denni
davka podana v klinickych studiich byla 320 mg v rozdélenych davkach.

Valsartan miZze byt podavan s dal$imi terapiemi srde¢niho selhani. Piesto neni doporucovana trojita
kombinace inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacientl se srdecnim selhanim by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Hypertenze
Doporucena pocatecéni davka Diovanu je 80 mg jednou denné. Zietelny antihypertenzni uc¢inek je dosazen

béhem 2 tydnti a maximalniho ucinku je dosazeno beéhem 4 tydnti. U nékterych pacientt, jejichz krevni
tlak neni odpovidajicim zptisobem upraven, mize byt davka zvySena na 160 mg a maximaln€ na 320 mg.
Diovan mtize byt také podavén s jinymi piipravky proti hypertenzi. Uzivani spolecné s diuretikem, jako
je hydrochlorothiazid, povede u téchto pacienti k jesté vét§imu snizeni krevniho tlaku.

Recentni infarkt myokardu

U klinicky stabilnich pacienti mtize byt 1écba zahajena jiz 12 hodin po infarktu myokardu. Po pocatecni
davce dvakrat denné 20 mg by mél byt valsartan titrovan na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denn¢ v
prabéhu nekolika nasledujicich tydnid. Pocatecni davka je poskytovana pomoci 40 mg délitelné tablety.
Cilova maximalni davka je 160 mg dvakrat denné. Obecné je doporu¢ovano, aby pacienti doséhli davky
hladiny 80 mg dvakrat denné béhem dvou tydnt od zahéjeni 1écby a aby cilové maximalni davky, 160 mg
dvakrat dennég, bylo dosazeno za tii mésice, podle pacientovy snasenlivosti. Pokud nastane u pacienta
symptomaticka hypotenze nebo dysfunkce ledvin, mélo by byt rozhodnuto o snizeni davky.

Valsartan mize byt pouZit u pacienti Iécenych jinymi terapiemi stavu po infarktu myokardu, naptiklad
trombolytiky, kyselinou acetylsalicylovou, beta blokatory, statiny a diuretiky. Kombinace s inhibitory
ACE neni doporucovana (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacientti po infarktu myokardu by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Srde¢ni selhani
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Doporucend pocatecni davka Diovanu je 40 mg dvakrat denn€. Vytitrovani na 80 mg a 160 mg dvakrat
denné by mélo byt provedeno v intervalech nejméné dvou tydnti na nejvyssi davku tolerovanou
pacientem. M¢lo by byt rozhodnuto o snizeni davky soubézné uzivanych diuretik. Maximalni denni
davka podana v klinickych studiich byla 320 mg v rozdélenych davkach.

Valsartan mize byt podavan s dal$imi terapiemi srde¢niho selhani. Piesto neni doporucovéna trojita
kombinace inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacientti se srde¢nim selhanim by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Hypertenze
Doporucena pocatecéni davka Diovanu je 80 mg jednou denné. Zietelny antihypertenzni uc¢inek je dosazen

béhem 2 tydnti a maximalniho ucinku je dosazeno beéhem 4 tydnti. U neékterych pacientt, jejichz krevni
tlak neni odpovidajicim zptisobem upraven, muze byt davka zvysSena na 160 mg a maximaln€ na 320 mg.
Diovan muze byt také podavan s jinymi ptipravky proti hypertenzi. Uzivani spolec¢né s diuretikem, jako
je hydrochlorothiazid, povede u téchto pacient k jesté veétsimu snizeni krevniho tlaku.

Zpusob podani
Diovan mize byt uzivan nezavisle na stravé a ma byt podavan s vodou.

Dalsi informace pro zvlasini populace

Starsi pacienti
Uprava davkovani u starSich pacientli neni pozadovana.

Poskozeni ledvin
Uprava davkovani u pacientl s clearence kreatininu >10 ml/min neni pozadovana (viz body 4.4 a 5.2.).

PoSkozeni jater
U pacientll s mirnym az stfedné zavaznym poSkozenim jater bez cholestazy nema davka valsartanu

prekrocit 80 mg. Diovan je kontraindikovan u pacientil se zavaznym poskozenim jater a u pacientl s
cholestazou (viz body 4.3,4.4 a 5.2.).

Déti
Diovan neni vzhledem k nedostatku idaji o bezpecnosti a i€innosti doporucovan k pouziti u déti
mladsich 18 let.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
- Zavazné poskozeni jater, biliarni cirh6za a cholestaza.
- Druhy a tieti trimestr t€hotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Hyperkalemie

Soubézné pouziti se suplementy obsahujicimi draslik, diuretiky Setficimi draslik, ndhradami soli
obsahujicimi draslik nebo jinymi latkami, které mohou zvysit hladiny drasliku (heparin, atd.) neni
doporuceno. Monitorovani hladin drasliku by mélo byt provadéno podle potieby.

Pacienti s depleci sodiku a/nebo s depleci tekutin

U pacientl se zavazné€ snizenymi hladinami sodiku a/nebo s depleci tekutin, jako jsou pacienti uzivajici
vysoké davky diuretik, miize vyjimécné dojit k symptomatické hypotenzi po zahdjeni 1écby Diovanem.
Deplece sodiku a/nebo tekutin ma byt upraveny pied zahajenim 1é¢by Diovanem, napiiklad snizenim
davky diuretika.

Stenodza ledvinnych artérii
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U pacientt s bilateralni stendzou ledvinnych artérii nebo stendzou artérie jediné ledviny nebylo
prokéazano bezpecné pouziti Diovanu.

Kratkodobé podavani Diovanu dvanacti pacientim s renovaskularni hypertenzi sekundarni k unilateralni
stenoze ledvinné artérie nezptlisobilo zadné signifikantni zmény v renalni hemodynamice, hladiné
kreatininu v séru nebo hladin€ mocovinného dusiku v krvi (BUN). Piesto mohou jiné latky, které
ovliviiyji renin-angiotenzinovy systém zvysit hladinu mocoviny v krvi a hladinu kreatininu v séru

u pacientt s unilateralni sten6zou ledvinné artérie, a proto je monitorovani funkce ledvin u pacientt
1éCenych valsartanem doporuceno.

Transplantace ledvin
V soucasnosti neni zkuSenost s bezpecnym pouzivanim Diovanu u pacientl, ktefi nedavno podstoupili
transplantaci ledvin.

Primarni hyperaldosteronismus
Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem by neméli byt 1é¢eni Diovanem, protoZe jejich renin-
angiotenzinovy systém neni aktivovany.

Stenodza aortalni a dvojcipé chlopné, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
Jako u vSech ostatnich vazodilatatorti je specialni opatrnost indikovana u pacientt trpicich stendzou
aortalni nabo dvojcipé chlopné nebo hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (HOCM).

Poskozena funkce ledvin
Uprava davky u pacientli s clearance kreatininu >10 ml/min neni pozadovana. V soucasnosti neexistuje
zku$enost s bezpe¢nym pouzitim u pacientt s clearence kreatininu <10 ml/min a u pacientl

podstupujicich dialyzu, proto by mél byt valsartan pouzivan u téchto pacientli s opatrnosti (viz body 4.2 a
5.2).

Poskozeni jater
U pacientl s mirnymaz sttedné zavaznym poskozenim jater bez cholestazy by mél byt Diovan pouZzivan s
opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).

T¢hotenstvi

Lécba pomoci antagonistl receptoru angiotenzinu II nesmi byt béhem téhotenstvi zahajena. Pokud neni
pokracovani v 1éCb¢ antagonisty receptoru angiotenzinu II povazovano za nezbytné, pacientky planujici
téhotenstvi musi byt pfevedeny na jinou 1éCbu hypertenze, a to takovou, kterd ma ovéfeny bezpecnostni
profil, pokud jde o podavani v té¢hotenstvi. Jestlize je zjiSténo t€hotenstvi, 1écba pomoci antagonisti
receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je nutné zahajit jiny zptisob
1é¢by (viz body 4.3 a 4.6).

Recentni infarkt myokardu

U kombinace kaptoprilu a valsartanu nebyl pozorovan ptidatny klinicky pfinos, ale naopak bylo zvyseno
riziko nezadoucich ucinkll v porovnani s 1€cbou jednotlivymi terapiemi (viz body 4.2 a 5.1). Proto neni
kombinace valsartanu s inhibitory ACE doporuc¢ena.

Pti zahgjeni [éCby u pacientt po infarktu myokardu by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnoceni

stavu pacientd po infarktu myokardu by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod 4.2).
Uzivani Diovanu u pacientl po infarktu myokardu ¢asto vyusti v ur€ité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1é¢by z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrzovany instrukce o davkovani (viz bod 4.2).

Srdecni selhani

U pacienti se srde¢nim selhanim nebyl pozorovan zadny klinicky pfinos pouziti trojité kombinace
inhibitoru ACE, beta blokatoru a Diovanu (viz bod 5.1). Tato kombinace zifejmé zvySuje riziko
nezadoucich ucinkt, a proto neni doporucovana.

Pti zahajeni 1éCby u pacientl se srde¢nim selhanim by méla byt dodrzena opatrnost. Zhodnoceni

stavu pacientl se srdeCnim selhanim by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod 4.2).
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UZzivéani Diovanu u pacientt se srdecnim selhanim ¢asto vyusti v ur¢ité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1écby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrzovany instrukce o davkovani (viz bod 4.2).

U pacientd, jejichz funkce ledvin miize byt zavisla na aktivité renin-angiotenzinového systému (naptiklad
pacienti se zavaznym meéstnavym srdecnim selhanim) byla [é¢ba inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemii a ve vzacnych ptipadech s akutnim selhanim
ledvin a/nebo smrti. Protoze valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemtze byt vylou¢ena moznost, ze
pouziti Diovanu mize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Recentni infarkt myokardu

U kombinace kaptoprilu a valsartanu nebyl pozorovan ptidatny klinicky pfinos, ale naopak bylo zvyseno
riziko nezadoucich ucinkl v porovnani s 1écbou jednotlivymi terapiemi (viz body 4.2 a 5.1). Proto neni
kombinace valsartanu s inhibitory ACE doporucena.

Pti zahajeni 1éCby u pacientl po infarktu myokardu by méla byt dodrzena opatrnost. Zhodnoceni

stavu pacientll po infarktu myokardu by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod 4.2).
Uzivani Diovanu u pacientt po infarktu myokardu ¢asto vyusti v urcité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1écby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrzovany instrukce o davkovani (viz bod 4.2).

Srdecni selhani

U pacientt se srde¢nim selhanim nebyl pozorovan zadny klinicky pfinos pouziti trojité kombinace
inhibitoru ACE, beta blokatoru a Diovanu (viz bod 5.1). Tato kombinace ziejmé zvysuje riziko
nezadoucich G¢inkl a proto neni doporucovana.

Pti zahajeni 1éCby u pacientl se srde¢nim selhanim by méla byt dodrzena opatrnost. Zhodnoceni

stavu pacientl se srdeénim selhanim by mélo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod 4.2).
Uzivani Diovanu u pacientt se srdecnim selhanim ¢asto vyusti v ur€ité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1é¢by z divodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrzovany instrukce o davkovani (viz bod 4.2).

U pacientt, jejichz funkce ledvin mtize byt zavisla na aktivité renin-angiotenzinového systému (naptiklad
pacienti se zavaznym meéstnavym srdecnim selhanim) byla 1écba inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemii a ve vzacnych piipadech s akutnim selhanim
ledvin a/nebo smrti. Protoze valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemtze byt vylou¢ena moznost, ze
pouziti Diovanu miize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Jind onemocnéni se stimulact renin-angiotenzinového systému

U pacientt, jejichz funkce ledvin mtize byt zavisla na aktivité renin-angiotenzinového systému (napiiklad
pacienti se zavaznym meéstnavym srde¢nim selhanim) byla 1écba inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemii a ve vzacnych ptipadech s akutnim selhanim
ledvin a/nebo smrti. Protoze valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemtze byt vylou¢ena moznost, ze
pouziti Diovanu muize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soubézné pouziti neni doporuceno

Lithium

Reverzibilni vzriust koncentraci lithia v séru a jeho toxicity byl zaznamendn béhem soubézného pouziti s
inhibitory ACE. Vzhledem k tomu, ze neexistuje dostatek zkuSenosti se soubéznym pouzitim valsartanu a
lithia, neni tato kombinace doporucena. Pokud je pouziti této kombinace nezbytné, je doporuc¢eno
disledné monitorovat hladiny lithia v séru.

Diuretika Setrici draslik, suplementy obsahujici draslik, nahrady soli obsahujici draslik a jiné latky, ktere
mohou zvySovat hladiny drasliku
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Pokud je uzivani l1écivého ptipravku, ktery ovlivituje hladiny drasliku, v kombinaci s valsartanem
nezbytné, je doporuceno monitorovat hladiny drasliku v plazmé.

Pri soubézném pouZiti je vyzadovana opatrnost

Nesteroidni protizanétlivé leky (NSAIDs),vcetné selektivnich inhibitorii COX-2, kyseliny acetylsalicylové
>3 g/denné a neselektivnich NSAIDs

Pfi soubézném podani antagonisti angiotenzinu II s NSAIDs mtize dojit k oslabeni uc¢inku proti
hypertenzi. Navic miize soubézné pouziti antagonisti angiotenzinu II a NSAIDs vést ke zvySenému riziku
zhor$eni funkce ledvin a ke zvySeni hladin drasliku v séru. Proto je na zacatku 1é¢by doporuceno
monitorovani funkce ledvin stejné tak jako dostate¢na hydratace pacienta.

Dalsi

Ve studiich 1ékovych interakei s valsartanem nebyly nalezeny klinicky signifikantni interakce valtrasanu
a nasledujicimi latkami: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin,
hydrochlorothiazid, amlodipin a glibenklamid.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Podavani antagonistli receptoru angiotenzinu Il se v prvnim trimestru t€hotenstvi nedoporucuje (viz bod
4.4). Podavani antagonisti receptoru angiotenzinu II béhem druhého a tfetiho trimestru t€hotenstvi je
kontraindikovano (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologické ditkazy tykajici se rizika teratogenicity pii podavani ACE inhibitori béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi nebyly nezvratné; maly nartist rizika vSak nelze vyloucit. I kdyz neexistuji Zzadné
kontrolované epidemiologické tidaje, pokud jde o riziko pfi poddvani antagonistil receptoru angiotenzinu
I1, pro tuto tfidu 1é¢iv miiZe existovat riziko podobné. Pokud pokracovani v 1é€b€ antagonisty receptoru
angiotenzinu Il neni povazovano za nezbytné, pacientky planujici t€hotenstvi musi byt pfevedeny na
jinou lécbu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, kterd ma ovéteny bezpecnostni profil, pokud jde o
podavani v téhotenstvi. Jestlize je diagndza t€hotenstvi stanovena, 1é€ba pomoci antagonistli receptoru
angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je nutné zahajit jiny zptisob 1écby.

Je znamo, Ze expozice vii€i antagonistim receptoru angiotenzinu Il béhem druhého a tietiho trimestru
vede u lidi k fetotoxicité (pokles funkce ledvin, oligohydramnion, zpozdéni osifikace lebky) a k

novorozeneckeé toxicité (selhani ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz také bod 5.3).

Pokud by doslo k expozici vici antagonistiim receptoru angiotenzinu Il od druhého trimestru t¢hotenstvi,
doporucuje se sonograficka kontrola funkce ledvin a lebky.

Déti, jejichz matky uzivaly antagonisty receptoru angiotenzinu II, musi byt peclivé sledovany, pokud jde
o hypotenzi (viz také body 4.3 a 4.4).

Kojeni

Protoze nejsou k dispozici informace o uzivani valsartanu béhem kojeni, neni uzivani Diovanu
doporuceno a jsou upfednostiiovany alternativni [éCby s 1€pe ustanovenym bezpecnostnim profilem
béhem kojeni, pfedev§im pokud jde o novorozence nebo piedéasne narozené dite.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebyly provedeny. Pii fizeni nebo obsluze stroji by mélo byt
vzato v uvahu, Ze mize vyjime¢n¢é dojit k zavrati nebo malatnosti.

4.8 Nezadouci ulinky
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V kontrolovanych klinickych studiich u pacientt s hypertenzi byla celkova incidence nezadoucich uc¢inkt
srovnatelna s placebem a je konzistentni s farmakologii valsartanu. Incidence nezadoucich ucinki se
nejevila byt vazana na davku nebo délku 1éCby a nebyl prokazan také zadny vztah k pohlavi, véku nebo
rase.

Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich, po uvedeni pfipravku na trh a laboratorni nalezy
jsou uvedeny nize podle tfidy organovych systémd.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle ¢etnosti, nejcetnéjsi prvni, a podle nasledujici konvence: velmi Casté
(=1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000) velmi
vzacné (<1/10 000), a to v¢etné ojedin€lych zaznami. V kazdé skupiné€ ¢etnosti jsou nezadouci u€inky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.

U vsech nezddoucich u¢inkli zaznamenanych po uvedeni pfipravku na trh a u laboratornich nélezt neni
mozné pouzit Zadnou Cetnost nezddoucich ucinki, a proto jsou v tabulce uvedeny s Cetnosti ,,neni

znamo”.

e Hypertenze

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo Snizeny hemoglobin, snizeny hematokrit,
neutropenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo | Hypersenzitivita vCetné sérové nemoci
Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndmo | Vzrust hladiny drasliku v séru
Poruchy ucha a labyrintu

Méné Casté | Zavrats

Cévni poruchy

Neni znamo | Vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Méné Casté | Kasel

Gastrointestinalni poruchy

Méné¢ Casté | Abdominalni bolest

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Neni znamo Zvyseni hodnot jaternich testil véetné zvySené

hladiny bilirubinu v séru

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Neni znamo | Angioedém, svédéni, vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni zndmo | Myalgie

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo Selhani a poskozeni ledvin, zvySena hladina

kreatininu v séru

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢éné Casté | Unava

Bezpecnostni profil zaznamenany v kontrolovanych klinickych studiich u pacientii se stavem po infarktu
myokardu a/nebo srde¢nim selhani se 1isi od celkového bezpecnostniho profilu zaznamenaného

u pacientil s hypertenzi. Tato odliSnost mtize souviset se zékladnim onemocnénim pacienta. Nezadouci
ucinky, které se vyskytly u pacientii po infarktu myokardu a/nebo srde¢nim selhani jsou uvedeny nize.

= Stav po infarktu myokardu a/nebo srde¢nim selhani
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Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo

| Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

| Hypersenzitivita véetné sérové nemoci

Metabolism and nutrition disorders

Mén¢ Casté

Hyperkalemie

Neni znamo

Vzrist hladiny drasliku v séru

Poruchy nervového systému

Casté

Zavraté, Posturalni zavraté

Mén¢ Casté

Mdloby, Bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Méneé Casté

| Zavraté

Srdeéni poruchy

Mén¢ Casté

| Srdecni selhéni

Cévni poruchy

Casté

Hypotenze, Ortostatickd hypotenze

Neni znamo Vaskulitida
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné¢ Casté | Kasel

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté

| Nevolnost, Priijjem

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo

| Zvyseni hodnot jaternich testd

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Mén¢ Casté

Angioedém

Neni znamo

Svédéni, Vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni znamo | Myalgie
Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté Selhani a poskozeni ledvin

Méné Casté

Akutni selhani ledvin, ZvySena hladina kreatininu
v séru

Neni znamo

Zvysena hladina mo¢ovinového dusiku v krvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté

| Astenie, Unava

4.9 Predavkovani

Symptomy

Ptedavkovani Diovanem miize vyustit ve vyraznou hypotenzi, ktera miize vést ke snizenému stavu

védomi, kolapsu krevniho obéhu a/nebo Soku.

Lécba

Terapeuticka opatieni zavisi na dobé€ poziti a typu a zavaznosti symptomu; stabilizace krevniho obéhu je

prioritou.

Pokud dojde k hypotenzi, mél by pacient byt uloZzen do pozice lehu na zadech a méla by byt provedena

korekce krevniho objemu.

Odstranéni valsartanu pomoci hemodialyzy je nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté angiotenzinu II, jednodussi, ATC kod: CO9CAO03

Valsartan je peroraln¢ Ucinny, silny a specificky antagonista receptoru pro angiotensin II (Ang II).
Pusobi selektivné na poddruh receptoru AT, ktery je zodpovédny za znamé G¢inky angiotensinu II.
Zvysené hladiny Ang II v plazm¢ po blokade receptoru AT, valsartanem miize stimulovat nezablokovany
receptor AT,, ktery pravdépodobné vyvazuje ucinek receptoru AT;. Valsartan neprojevuje zadnou
caste¢nou agonistickou aktivitu na receptor AT; a ma mnohem (asi 20 000krat) vyssi afinitu pro receptor
AT, neZ pro receptor AT,. Neni znamo, ze by se valsartan vazal na jiné receptory hormont nebo je
blokoval nebo se vazal nebo blokoval iontové kanaly, o nichZ je znamo, Ze jsou dulezité pii regulaci
kardiovaskularniho systému.

Valsartan neinhibuje ACE (také znamy jako kininaza II), ktery méni Ang I na Ang II a degraduje
bradykinin. ProtoZe nemaji vliv na ACE a nepotencuji bradykinin nebo substanci P, je nepravdépodobné,
ze by antagonisté angiotensinu II byly asociovany s kaslanim. V klinickych studiich, kde byl porovnavan
valsartan s inhibitorem ACE byla incidence suchého kasle signifikantné (P<0.05) niz$i u pacientii
lécenych valsartanem nez u pacientd 1écenych inhibitorem ACE (2,6 % oproti 7,9 %). V klinické studii
pacientu, kteti prodélali suchy kasel béhem 1é¢by inhibitorem ACE 19,5 % subjektl studie 1é¢enych
valsartanem a 19,0 % osob 1é¢enych thiazidovym diuretikem kaslalo v porovnani s 68,5 % osob, které
byly léCeny inhibitorem ACE (P<0.05).

Recentni infarkt myokardu

Studie VALsartanu pil Akutnim iNfarkTu myokardu (VALIANT) byla randomizovanou, kontrolovanou,
mezinarodni, dvojité zaslepou studii 14 703 pacientii s akutnim infarktem myokardu a zndmkami,
symptomy nebo radiologickym prikazem kongestivniho srdecniho selhani a/nebo prikkazem dysfunkce
systoly levé komory (manifestované jako ejek¢ni frakce <40 % pomoci radionuklidové ventrikulografie
nebo <35 % pomoci echokardiografie nebo ventrikularni kontrastni angiografie). Pacienti byli
randomizovani béhem 12 hodin az 10 dni po vzniku symptomu infarktu myokardu k 1é¢b¢ valsartanem,
kaptoprilem nebo kombinaci obou. Primérna doba 1écby byla dva roky. Primarnim parametrem G¢innosti
byla doba do mortality z jakékoliv priciny.

Valsartan byl stejn¢ ucinny jako kaptopril pfi snizeni mortality z jakékoliv pfi¢iny po infarktu myokardu.
Mortalita z jakékoliv pficiny byla podobna u skupiny uzivajici valsartan (19,9 %), kaptopril (19,5 %) a
kombinaci valsartanu s kaptoprilem (19,3 %). Kombinace valsartanu s kaptoprilem nepiinesla dalsi ptinos
oproti samotnému kaptoprilu. Nebyl zjistén rozdil mezi valsartanem a kaptoprilem u mortality z jakékoliv
pric¢iny na zaklad¢ véku, pohlavi, rasy, zakladni 1€cb¢ nebo zakladnim onemocnéni. Valsartan byl ¢inny
také pti prodlouzeni doby doziti a pfi poklesu kardiovaskularni mortality, hospitalizace pro srde¢ni
selhani, recidivujiciho infarktu myokardu, resuscitované zastavy srdce a nefatalni mrtvice (sekundarni
slozeny parametr uc¢innosti).

Bezpecnostni profil valsartanu byl konzistentni s klinickym pritbéhem u pacientt [écenych pro stav po
infarktu myokardu. Pfi zjistovani funkce ledvin bylo zaznamenano zdvojnasobeni hladiny kreatininu v
séru u 4,2 % pacientl lécenych valsartanem, u 4,8 % pacientti lé¢enych kombinaci valsartanu s
kaptoprilem a u 3,4 % pacientd 1é¢enych kaptoprilem. K preruseni 1écby z diivodu riznych typi
dysfunkce ledvin doslo u 1,1 % pacientl léCenych valsartanem, u 1,3 % pacientt lécenych kombinaci
valsartanu s kaptoprilem a u 0,8 % pacientii 1¢é€enych kaptoprilem. VySetieni funkce ledvin by mélo byt
soucasti hodnoceni stavu pacientii po infarktu myokardu.

Nebyl zjistén rozdil v mortalité z jakékoliv pticiny, kardiovaskularni mortalité nebo morbidité pii podani
beta blokatort spolecné s kombinaci valsartanu s kaptoprilem, samotného valsartanu nebo samotného
kaptoprilu. Bez ohledu na lécbu byla nizsi mortalita ve skupin€ pacientti [éCenych beta blokatorem, coz
naznacuje, ze byl v této studii dosazen znamy piinos beta blokatoru v této populaci.

Srdecni selhani

Val-HeFT byl randomizovanou, kontrolovanou, mezinarodni klinickou studii valsartanu v porovnani s
placebem na morbiditu a mortalitu u 5 010 pacientti s srde¢nim selhanim klasifikovanym podle NYHA na
tiidu I1 (62 %), 111 (36 %) a IV (2 %), ktefi uzivali obvyklou terapii s LVEF <40 % a m¢li vnitini
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diastolicky primér levé komory (LVIDD) >2,9 cm/m’. Zakladni terapie zahrnovala inhibitory ACE

(93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a beta blokatory (36 %). Primérna doba sledovani byla téméer
dva roky. Primérna denni davka Diovanu ve studii Val-HeFT byla 254 mg. Studie méla dva primarni
parametry u¢innosti: mortalitu z jakékoliv priciny (doba do umrti) a kombinovanou morbiditu mortality a
srdecniho selhani (doba k prvni morbidni udalosti) definovanou jako smrt, nahlou smrt s resuscitaci,
hospitalizaci pro srde¢ni selhani nebo podani intraven6znich inotropnich nebo vazodilatacnich latek po
dobu Ctyt a vice hodin bez hospitalizace.

Mortalita z jakékoliv pfi¢iny byla obdobnd (p=NS) u skupiny uzivajici valsartan (19,7 %) a u skupiny
uzivajici placebo (19,4 %). Hlavnim piinosem bylo 27,5 % (95 % interval spolehlivosti: 17 az 37 %)
snizeni rizika pro dobu k prvni hospitalizaci pro srde¢ni selhani (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky, které
naznacuji upiednostnéni placeba (kombinovana mortalita a morbidita byla 21,9 % u placeba oproti

25.4 % skupiny uzivajici valsartan) byly pozorovany u pacientt, kteti uzivali trojitou kombinaci
inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu.

Pfinosy u morbidity byly nejvetsi u podskupiny pacientt, ktefi neuzivali inhibitor ACE (n=366). V této
podskupiné byla mortalita z jakékoliv pri¢iny signifikantné sniZzena u valsartanu v porovnani s placebem
0 33 % (95 % interval spolehlivosti: —6 % az 58 %) (17,3 % u valsartanu oproti 27,1 % u placeba) a
kombinované riziko mortality a morbidity bylo signifikantné snizeno o 44 % (24,9 % u valsartanu oproti
42,5 % u placeba).

U pacientd uzivajicich inhibitor ACE bez beta-blokatoru byla mortalita z jakékoliv priciny obdobna
(p=nestanoveno) u skupiny uzivajici valsartan (21,8 %) a u placeba (22,5 %). Kombinované riziko
mortality a morbidity bylo signifikantné snizeno o 18,3 % (95 % interval spolehlivosti: 8 % az 28 %) u
valsartanu v porovnani s placebem (31,0 % oproti 36,3 %).

V celé populaci studie Val-HeFT bylo prokazano signifikantni zlepSeni v tfidach NYHA a znamek a
symptomu srdecniho selhani véetné dusnosti, tnavy, edému a chropt u pacientti 1écenych valsartanem v
porovnani s placebem. Pacienti 1é¢eni valsartanem méli v porovnani s placebem lepsi kvalitu Zivota, coz
bylo prokazano zménou ve Stupnici kvality Zivota osob se srdecnim selhanim statu Minnesota v prubéhu
studie. Ejek¢ni frakce byla u pacientt 1é¢enych valsartanem v porovnani s placebem signifikantné
zvysena a LVIDD signifikantné snizen pii porovnani hodnot ze zacatku a konce studie.

Hypertenze
Podani Diovanu pacientim s hypertenzi vyustilo v redukci krevniho tlaku bez ovlivnéni frekvence pulzu.

U vétsiny pacientd dochézi po podani jednorazové perordlni davky k nastupu antihypertenzniho ucinku
beéhem 2 hodin a nejvyssiho snizeni krevniho tlaku je dosazeno béhem 4-6 hodin. Antihypertenzni ti€inek
pretrvava po dobu 24 hodin po podani davky. Béhem opakovaného podavani je zietelny antihypertenzni
ucinek dosazen v pribéhu 2 tydnti a maximalniho ti€inku je dosazeno béhem 4 tydni, a ten pti
dlouhodobé 1écbé pretrvava. Pii kombinaci s hydrochlorothiazidem je dosazeno signifikantniho navySeni
redukce krevniho tlaku.

Nahl¢ vysazeni Diovanu nebylo spojeno s navratem hypertenze (rebound) nebo jinymi nezadoucimi
klinickymi G¢inky. U pacientd s hypertenzi, diabetes 2 typu a mikroalbuminurii valsartan zptsobil
redukci vylucovani albuminu moci. Ve studiit MARVAL (Redukce MikroAlbuminurie pomoci
Valsartanu) bylo dosazeno redukce vylucovani albuminu moci (UAE) u valsartanu (80-160 mg/jednou
denng) oproti amlodipinu (5-10 mg/jednou denn¢) u 332 pacientt s diabetem 2 typu (prumérny vek:

58 let; 265 muzil) a s mikroalbuminurii (valsartan: 58 pg/min; amlodipine: 55,4 pg/min), s normalnim
nebo vysokym krevnim tlakem a se zachovanou funkei ledvin (kreatinin v krvi <120 pmol/l). Za 24 tydnt
bylo UAE snizeno (p<0,001) o 42 % (24,2 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —40,4 az—19,1) u
valsartanu a ptiblizné€ o 3 % (—1,7 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —5,6 az 14,9) u amlodipinu, a to i
presto, Ze byly u obou skupin obdobné hodnoty sniZeni krevniho tlaku.

Studie redukce proteinurie pomoci Diovanu (DROP) dale zkoumala G¢innost valsartanu v redukci UAE u
391 pacientt s hypertenzi (krevni tlak=150/88 mmHg) a s diabetem 2 typu, albuminurii

(primér=102 pg/min; 20-700 pg/min) a zachovanou funkci ledvin (primeérna hladina kreatininu v séru =
80 pmol/l). Pacienti byli randomizovani do skupin uzivajicich jednu ze 3 dévek valsartanu (160, 320 a
640 mg/jednou denng) a 1é¢eni po dobu 30 tydnii. Ugelem této studie bylo uréeni optimalni davky
valsartanu pro redukci UAE u pacientil s hypertenzi a s diabetem 2 typu. Za 30 tydnt doslo k
signifikantnimu sniZeni procentualni zmény u UAE o 36 % oproti poc¢atecni hodnoté u valsartanu 160 mg
(95 % interval spolehlivosti: 22 az 47 %) a 0 44 % u valsartanu 320 mg (95 % interval spolehlivosti: 31
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az 54 %). Shrnutim byl fakt, ze 160-320 mg valsartanu zpusobilo klinicky relevantni redukci UAE
u pacienttl s hypertenzi a s diabetem 2 typu.

Recentni infarkt myokardu viz vyse

Studie VALsartanu ptl Akutnim iNfarkTu myokardu (VALIANT) byla randomizovanou, kontrolovanou,
mezinarodni, dvojité zaslepou studii 14 703 pacientti s akutnim infarktem myokardu a znamkami,
symptomy nebo radiologickym prikkazem kongestivniho srde¢niho selhdni a/nebo prikazem dysfunkce
systoly levé komory (manifestované jako ejekeni frakce <40 % pomoci radionuklidové ventrikulografie
nebo <35 % pomoci echokardiografie nebo ventrikularni kontrastni angiografie). Pacienti byli
randomizovani béhem 12 hodin az 10 dni po vzniku symptomu infarktu myokardu k 1é¢b¢ valsartanem,
kaptoprilem nebo kombinaci obou. Primérna doba 1é¢by byla dva roky. Primarnim parametrem tc¢innosti
byla doba do mortality z jakékoliv pticiny.

Valsartan byl stejné ucinny jako kaptopril pfi snizeni mortality z jakékoliv pfic¢iny po infarktu myokardu.
Mortalita z jakékoliv pfi¢iny byla podobna u skupiny uzivajici valsartan (19,9 %), kaptopril (19,5 %) a
kombinaci valsartanu s kaptoprilem (19,3 %). Kombinace valsartanu s kaptoprilem nepftinesla dalsi ptinos
oproti samotnému kaptoprilu. Nebyl zjistén rozdil mezi valsartanem a kaptoprilem u mortality z jakékoliv
pric¢iny na zaklad¢ veku, pohlavi, rasy, zakladni 1écbé nebo zakladnim onemocnéni. Valsartan byl uc¢inny
také pii prodlouzeni doby doziti a pti poklesu kardiovaskularni mortality, hospitalizace pro srde¢ni
selhani, recidivujiciho infarktu myokardu, resuscitované zastavy srdce a nefatalni mrtvice (sekundarni
sloZzeny parametr uc¢innosti).

Bezpecnostni profil valsartanu byl konzistentni s klinickym pribéhem u pacientli [éCenych pro stav po
infarktu myokardu. Pfi zjiStovani funkce ledvin bylo zaznamenano zdvojnasobeni hladiny kreatininu v
séru u 4,2 % pacientd lécenych valsartanem, u 4,8 % pacientti 1écenych kombinaci valsartanu s
kaptoprilem a u 3,4 % pacientd 1é¢enych kaptoprilem. K preruseni 1écby z diivodu riznych typi
dysfunkce ledvin doslo u 1,1 % pacientd lécenych valsartanem, u 1,3 % pacientd lécenych kombinaci
valsartanu s kaptoprilem a u 0,8 % pacientti 1é¢enych kaptoprilem. VySetfeni funkce ledvin by mélo byt
soucasti hodnoceni stavu pacientd po infarktu myokardu.

Nebyl zjistén rozdil v mortalité z jakékoliv pticiny, kardiovaskularni mortalité¢ nebo morbidité pii podani
beta blokatort spolecné s kombinaci valsartanu s kaptoprilem, samotného valsartanu nebo samotného
kaptoprilu. Bez ohledu na 1é¢bu byla nizsi mortalita ve skupiné pacientl 1é¢enych beta blokatorem, coz
naznacuje, Ze byl v této studii dosazen znamy piinos beta blokatoru v této populaci.

Srdecni selhani

Val-HeFT byl randomizovanou, kontrolovanou, mezinarodni klinickou studii valsartanu v porovnani s
placebem na morbiditu a mortalitu u 5 010 pacienti s srdecnim selhanim klasifikovanym podle NYHA na
ttidu II (62 %), 111 (36 %) a IV (2 %), ktefi uzivali obvyklou terapii s LVEF <40 % a m¢li vnitini
diastolicky primér levé komory (LVIDD) >2,9 cm/m’. Zakladni terapie zahrnovala inhibitory ACE

(93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a beta blokatory (36 %). Primérna doba sledovani byla témé&r
dva roky. Primérna denni davka Diovanu ve studii Val-HeFT byla 254 mg. Studie m¢la dva primarni
parametry ucinnosti: mortalitu z jakékoliv pti¢iny (doba do imrti) a kombinovanou morbiditu mortality
a srdecniho selhani (doba k prvni morbidni udalosti) definovanou jako smrt, nahlou smrt s resuscitaci,
hospitalizaci pro srde¢ni selhani nebo podani intraven6znich inotropnich nebo vazodilatac¢nich latek po
dobu ¢tyt a vice hodin bez hospitalizace.

Mortalita z jakékoliv ptic¢iny byla obdobna (p=NS) u skupiny uzivajici valsartan (19,7 %) a u skupiny
uzivajici placebo (19,4 %). Hlavnim piinosem bylo 27,5 % (95 % interval spolehlivosti: 17 az 37 %)
snizeni rizika pro dobu k prvni hospitalizaci pro srde¢ni selhani (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky, které
naznacuji uptednostnéni placeba (kombinovand mortalita a morbidita byla 21,9 % u placeba oproti

25,4 % skupiny uZzivajici valsartan) byly pozorovany u pacientt, kteti uzivali trojitou kombinaci
inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu.

Pfinosy u morbidity byly nejvétsi u podskupiny pacientt, ktefi neuzivali inhibitor ACE (n=366). V této
podskupiné byla mortalita z jakékoliv pfic¢iny signifikantné snizena u valsartanu v porovnani s placebem
0 33 % (95 % interval spolehlivosti: —6 % az 58 %) (17,3 % u valsartanu oproti 27,1 % u placeba) a
kombinované riziko mortality a morbidity bylo signifikantné snizeno o 44 % (24,9 % u valsartanu oproti
42,5 % u placeba).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Po peroralnim podani samotného valsartanu je dosazena vrcholova koncentrace valsartanu v plazmé za 2—

4 hodiny. Primérna absolutni biologicka dostupnost je 23 %. Jidlo snizuje expozici (méfeno pomoci
AUC) valsartanu ptiblizné o 40 % a vrcholovou koncentraci v plazmeé (C ¢ ) piiblizn€ o 50 %, prestoze
priblizné po 8 h po podani davky jsou koncentrace valsartanu v plazm¢ obdobné pro skupinu najedenych
osob i skupinu osob, kterd byla nalacno. Toto snizeni AUC piesto neni doprovazeno klinicky
signifikantnim snizenim terapeutického ucinku a valsartan proto mtize byt uzivan s jidlem i bez n¢ho.



Distribuce:

Distribuc¢ni objem valsartanu v ustalenem stavu po intraven6znim podani je ptiblizn€ 17 litrti, coz znaci,
ze valsartan neni do tkani distribuovan ve znaéném mnozstvi. Valsartan je silné vazan na proteiny séra
(94-97 %), predevsim na sérovy albumin.

Biotransformace:

Valsartan neni extenzivné biotransformovan, protoze pouze asi 20 % davky je nalezeno jako metabolity.
Hydroxymetabolit byl identifikovan v plazmé v nizkych koncentracich (méné€ nez 10 % AUC valsartanu),
Tento metabolit neni farmakologicky aktivni.

Vylucovdni:

Valsartan ma multiexponencialni kinetiku rozpadu (t,,, <1 h a t,,3 pfiblizn¢ 9 h). Valsartan je primarné
vyluc¢ovan Zzluci do stolice (pfiblizné 83 % davky) a ledvinami do mo¢i (pfiblizné 13 % davky),
prevazné jako nezménény l€k. Po intraven6znim podani je plazmaticka clearance valsartanu pfiblizné

2 1/h a jeho rendlni clearance je 0,62 I/h (pfiblizné 30 % celkové clearance). Polocas valsartanu je 6 hodin.

U pacientd se srde¢nim selhanim:

Primérny Cas dosazeni vrcholové koncentrace a polocas vylucovani valsartanu u pacienti se srde¢nim
selhanim jsou obdobné hodnotam pozorovanym u zdravych dobrovolniki. Hodnoty AUC a C
valsartanu jsou témet timerné rostouci davce v rozsahu klinického davkovani (40 az 160 mg dvakrat
denn¢). Primérny faktor kumulace je priblizné 1,7. Zdanliva clearance valsartanu po peroralnim podani je
priblizné 4,5 1/h. VEk neovliviiuje zfejmou clearanci u pacientd se srdeCnim selhanim.

U pacientl se srdecnim selhdnim:
Primérny cas dosazeni vrcholové koncentrace a polocas vyluovani valsartanu u pacientl se srdecnim

selhanim jsou obdobné hodnotam pozorovanym u zdravych dobrovolniki. Hodnoty AUC a C,x
valsartanu jsou témét imerné rostouci davce v rozsahu klinického davkovani (40 az 160 mg dvakrat
denné). Primérny faktor kumulace je priblizn€ 1,7. Zdanliva clearance valsartanu po peroralnim podani je
priblizné 4,5 1/h. VEk neovliviiuje zfejmou clearenci u pacienti se srde¢nim selhanim.

Specidalni populace

Star$i osoby

O trochu vyssi systémova expozice valsartanu byla pozorovana u nékterych star§ich osob v porovnani s
mlad$imi osobami; pfesto tento fakt nema zadnou klinickou signifikanci.

PoruSend funkce ledvin

Jak bylo oc¢ekavano pro latku, jejiz rendlni clearance je pouze 30 % celkové plazmatické clearance
nebyla pozorovéna korelace mezi funkci ledvin a systémovou expozici valsartanu. Uprava davky proto
neni u pacientd s poskozenim ledvin vyZadovana (kreatininova clearence >10 ml/min). V soucasnosti
neexistuji zkuSenosti s bezpeCnym pouzitim u pacientil s kreatininovou clearenci <10 ml/min a u pacient
podstupujicich dialyzu, proto by u téchto pacientd mél byt valsartan pouzivan s opatrnosti (viz body 4.2 a
4.4). Valsartan je siln¢ vazan na proteiny plazmy a jeho odstranéni pomoci dialyzy je nepravdépodobné.

PoSkozeni jater
Ptiblizn€ 70 % absorbované davky je eliminovéno Zluci, ptevazné v nezménéné forme. Valsartan

nepodléha vyznamnéjsi biotransformaci. Zdvojnasobeni expozice (AUC) v porovnani se zdravymi
osobami byla pozorovana u pacientll s mirnym az stiedné zavaznym poskozenim jater. Pfesto nebyla
pozorovana korelace mezi koncentracemi valsartanu v plazmé a rozsahem dysfunkce jater. Zjisténa
hodnota AUC byla prakticky dvojnasobna u pacientt s bilidrni cirhdzou nebo u pacientli s obstrukei
zlu¢ovodu. Diovan nebyl studovan u pacientl se zavaznou dysfunkci jater (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje zalozené na konvencnich studiich bezpecnostni farmakologie, toxicity opakovaného
podavani, genotoxicity a kancerogenniho potentialu neodhalily specialni riziko pro lidi

Mateiské toxické davky u potkanti (600 mg/kg/den) béhem poslednich dni biezosti a béhem kojeni vedly
ke snizeni pfezivani, mensim ptirtstkiim hmotnosti a opozdénému vyvoji (odstouplé boltce a otevieni
usniho kanalu) mlad’at (viz bod 4.6). Tyto davky u potkanti (600 mg/kg/den) jsou ptiblizné
osmnactinasobkem maximélni doporu¢ené davky u lidi na zakladé vztahu mg/m* (kalkulace pfedpoklada
peroralni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).

V neklinickych bezpecnostnich studiich zpiisobily vysoké davky valsartanu (200 az 600 mg/kg télesné
hmotnosti) u potkanti redukci parametrit cervenych krvinek (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit) a byly
prokazany zmény v hemodynamice ledvin (lehce zvySena hladina mocoviny v plazmé a hyperplazie
ledvinnych tubuli a bazofilie u samcit). Tyto davky u potkant (200 az 600 mg/kg/den) jsou priblizné Sesti
a7 osmnactinasobkem maximalni doporutené davky u lidi na zakladé vztahu mg/m? (kalkulace
predpoklada peroralni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).

wrv

ledvinach, kde tyto zmény vedly k nefropatii se zvySenou hladinou mocoviny a kreatininu.

Hypertrofie juxtaglomerularnich bun¢k ledvin byla pozorovana také u obou druhli. VSechny zmény jsou
zpusobeny farmakologickym t¢inkem valsartanu, ktery zptisobuje prodlouzenou hypotenzi, predev§im u
kosmanti. Pti uzivani terapeutickych davek u lidi nema pravdépodobné hypertrofie juxtaglomerularnich
buné€k ledvin zadnou relevanci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

[Doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se narodni udaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se narodni udaje]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[Doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Piiloha I — doplni se narodni udaje]>
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 40 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 160 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 160 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 320 mg potahované tablety
Valsartanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg valsartanu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 40 mg valsartanu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg valsartanu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 80 mg valsartanu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 160 mg valsartanu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 160 mg valsartanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 320 mg valsartanu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéni.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

[Doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 80 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 160 mg potahované tablety
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 160 mg tvrdé tobolky
Valsartanum

Diovan a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 320 mg potahované tablety
Valsartanum

[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Piiloha I — doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

[Doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg tvrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 80 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 80 mg vrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 160 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 160 mg tvrdé tobolky
Diovan a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 320 mg potahované tablety
[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]
Valsartan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Diovan a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diovan uZivat
Jak se Diovan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Diovan uchovavat

Dalsi informace

CO JE DIOVAN A K CEMU SE POUZIVA

Diovan patfi do skupiny 1é¢ivych piipravki znamych jako antagonisté receptoru pro angiotenzin II,
které pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotenzin II je latka v lidském téle, ktera zptsobuje
zuzZeni cév, a tim zpisobuje zvyseni krevniho tlaku. Diovan ptisobi tim, Ze blokuje t¢inek
angiotenzinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a snizeni krevniho tlaku.

Diovan 40 mg potahované tablety mohou byt pouzity pro dva rozdilné stavy:

K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim infarktu. ,Nedavny” zde znamena mezi 12 hodinami a
10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemutze byt pouzita
skupina I€kti nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (Iéky k 1é¢bé
srdec¢niho selhani) nebo muize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
beta blokatory (jin¢ 1éky k 1é¢be srde¢niho selhani).

Ptiznaky srdec¢niho selhani zahrnuji dusnost a otoky chodidel a nohou nasledkem nahromadéni
tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemtize srdecni sval pumpovat dostatecné siln€ krev tak, aby
zasobil veskerou potiebnou krvi celé télo.

Diovan 40 mg kapsle, tvrdé mohou byt pouZzity pro dva rozdilné stavy:

K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim infarktu. ,,Nedavny” zde znamena mezi 12 hodinami a
10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srde¢niho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemize byt pouzita
skupina €kt nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (I€ky k 1écbé
srde¢niho selhani) nebo mize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
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beta blokatory (jiné 1éky k 1é¢be srdecniho selhani).

Priznaky srde¢niho selhéni zahrnuji dusnost a otoky chodidel a nohou néasledkem nahromadéni
tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemtize srde¢ni sval pumpovat dostatecné siln¢ krev tak, aby
zasobil veskerou potiebnou krvi celé télo.

Diovan 80 mg potahované tablety mohou byt pouzity pro tri rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud
neni lécen, muze poskodit krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zplisobit mrtvici,
srdecni selhdni nebo selhdni ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvatu.
Snizeni krevniho tlaku na normalni hodnoty snizi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Nedavny” zde znamena
mezi 12 hodinami a 10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemize byt pouzita
skupina 1€kt nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (1éky k lécbe
srdecniho selhani) nebo miize byt pouZit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
beta blokatory (jiné 1éky k 1écbe srdecniho selhani).

Symptomy srde¢niho selhani zahrnuji problémy s dychanim a otoky chodidel a nohou
nasledkem nahromadéni tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemiize srde¢ni sval pumpovat
dostatecné silné krev tak, aby zasobil veSkerou potfebnou krvi celé télo.

Diovan 80 mg kapsle, tvrdé mohou byt pouZity pro tii rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud
neni lé¢en, muze poskodit krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zptisobit mrtvici,
srdecni selhani nebo selhdni ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvatu.
Snizeni krevniho tlaku na normalni hodnoty snizi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Nedavny” zde znamena
mezi 12 hodinami a 10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemize byt pouzita
skupina 1€kt nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (Iéky k lécbe
srdecniho selhani) nebo miize byt pouZit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
beta blokatory (jiné 1éky k 1écbe srdecniho selhani).

Symptomy srde¢niho selhani zahrnuji problémy s dychanim a otoky chodidel a nohou
nasledkem nahromadéni tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemiize srde¢ni sval pumpovat
dostatecné silné krev tak, aby zasobil veSkerou potfebnou krvi celé télo.

Diovan 160 mg potahované tablety mohou byt pouzity pro tii rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud
neni lé¢en, muze poskodit krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zplsobit mrtvici,
srdecni selhdni nebo selhdni ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvatu.
Snizeni Vaseho krevniho tlaku na normalni hladinu snizi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Nedavny” zde znamena
mezi 12 hodinami a 10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemize byt pouzita
skupina 1€kt nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (Iéky k lécbe
srdecniho selhani) nebo miize byt pouZit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
beta blokatory (jiné 1éky k 1écbe srdecniho selhani).

Symptomy srde¢niho selhani zahrnuji problémy s dychanim a otoky chodidel a nohou
nasledkem nahromadéni tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemiize srde¢ni sval pumpovat
dostatecné silné krev tak, aby zasobil veSkerou potfebnou krvi celé télo.

Diovan 160 mg kapsle, tvrdé mohou byt pouZity pro t¥i rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud
neni lé¢en, muze poskodit krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zptsobit mrtvici,
srdecni selhani nebo selhdni ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvatu.
Snizeni Vaseho krevniho tlaku na normalni hladinu snizi riziko rozvoje téchto onemocnéni.
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o K 1é¢bé osob po nedavném srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Nedavny” zde znamena
mezi 12 hodinami a 10 dny.

o K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani. Diovan je pouzivan, pokud nemize byt pouzita
skupina l€kti nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE) (1éky k 1é¢bé
srdecniho selhdni) nebo miize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity
beta blokatory (jiné léky k 1écbe srdecniho selhani).

Symptomy srde¢niho selhani zahrnuji problémy s dychanim a otoky chodidel a nohou
nasledkem nahromadéni tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemtize srde¢ni sval pumpovat
dostatecné silné krev tak, aby zasobil veskerou potitebnou krvi celé télo.

Diovan 320 mg potahované tablety mohou byt pouZzity

o K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak zvySuje zat¢Z na srdce a tepny. Pokud
neni lécen, muze poskodit krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zptsobit mrtvici,
srde¢ni selhani nebo selhani ledvin. Vysoky krevni tlak zvysuje riziko srde¢nich zachvati.
Snizeni Vaseho krevniho tlaku na normalni hladinu snizi riziko rozvoje t€chto onemocnéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIOVAN UZiVAT

Neuzivejte Diovan:

. jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku Diovanu
o jestlize mate zdvazné onemocnéni jater
o be&hem poslednich Sesti mésici te€hotenstvi, (je také lepsi neuzivat Diovan v raném téhotenstvi —

viz sekce o t€hotenstvi

Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi, neuZivejte Diovan

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Diovanu je zapotiebi:

e  jestlize mate onemocnéni jater.

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jestlize podstupujete dialyzu.

jestlize trpite zdzenim ledvinné tepny.

jestlize jste neddvno podstoupil/a transplantaci ledvin (dostal novou ledvinu).

jestlize jste léCen/a po srdecnim zachvatu nebo pro srdecni selhani, je mozné, ze 1ékat bude

kontrolovat funkci ledvin.

jestlize mate zavazné srde¢ni onemocnéni odli§né od srde¢niho selhani nebo srde¢niho zachvatu.

o  jestlize uzivate 1éky, které zvysuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii dopliiky stravy s
draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Settici draslik a heparin. Mize byt
nezbytné kontrolovat v pravidelnych intervalech mnozstvi drasliku v krvi.

e  jestlize trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pti kterém tvofi nadledvinky nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas to tyka, neni uzivani Diovanu doporuceno.

e  jestlize jste ztratil/a mnoho tekutiny (dehydratace) diky priijmu, zvraceni nebo vysokym davkam
vodnich pilulek (diuretik).

e  uzivani Diovanu détmi a dospivajicimi neni doporuc¢eno (mladsimi 18 let).

. Musite sdélit svému l1ékari, pokud se domnivate, ze jste (nebo mizete byt) téhotnd. Podavani
pripravku Diovan se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a po 3. mésici t€hotenstvi miize
zpusobit zavazné poskozeni ditéte (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni‘).

Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi, sdélte to VaSemu lékaii pFedtim, neZ uZzijete
Diovan

Vzijemné piusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg¢, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.
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Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je Diovan uzivan spole¢né s uréitymi dalsimi léky. Muize byt
nezbytné zménit davku, ucinit jina opatieni nebo v nékterych piipadech piestat uzivat jeden z 1ékt. To
se tyka jak 1€ki na predpis, tak i 1¢kti bez predpisu, predevsim:

. dalSich 1éku, které snizuji krevni tlak, pfedev§im vodnich pilulek (diuretik).

. 1éki, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né€ patii potravinové dopnky obsahujici
draslik nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin.

. urcitého druhu léki proti bolesti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAIDs).

. lithia, 1€ku pouzivaného k 16¢b¢ nékterych druhti psychiatrickych onemocnéni.

Navic:

o jestlize jste byl/a 1é¢en/a po srdecnim infarktu , neni doporucena kombinace s inhibitory
ACE (Iék k 1é¢bé srde¢niho zachvatu).

. jestlize jste byl/a 1é¢en/a pro srdecni selhani, neni doporucena trojitd kombinace s inhibitory
ACE a beta blokatory (Iéky pro 1é¢bu srdecniho selhani).

Navic:

. jestliZe jste byl/a 1é¢en/a po srde¢nim infarktu, neni doporuc¢ena kombinace s inhibitory ACE
(1€k k 1écbe srdecniho zachvatu.

o jestlize jste byl/a 1é€en/a pro srdecni selhani, neni doporucena trojita kombinace s inhibitory

ACE a beta blokatory (I€ky pro 1écbu srdecniho selhani).

UZivani Diovanu s jidlem a pitim
Diovan mutizete uzivat s jidlem i bez n¢ho.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Musite sdélit svému I1ékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Lékai Vam
obvykle poradi uzivani jiného 1éku misto pripravku Diovan, protoze podavani ptipravku Diovan se

v Casném téhotenstvi nedoporucuje a po 3. mesici téhotenstvi mlize zplisobit zdvazné poskozeni ditéte.
Pied ot¢hotnénim musi byt piipravek Diovan obvykle vyménén za jiny vhodny 1ék proti hypertenzi.

Ptipravek Diovan nesmi byt uzivan ve druhém a tfetim trimestru t€hotenstvi.

Lékat Vam obvykle poradi zastavit uzivani ptipravku Diovan, jakmile zjistite, ze jste t€hotna. Pokud
be&hem 1éCby piipravkem Diovan otéhotnite, neprodlené navstivte a informujte svého 1ékare..

. Oznamte svému lékafi, Ze kojite nebo se chystate za¢it kojit. Diovan neni doporucen pro
matky, které koji, a pokud si ptejete kojit, 1ékat mutize vybrat jiny I€k, pfedevsim pokud je dite
novorozenec nebo se narodilo predCasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Predtim, nez budete tidit dopravni prostfedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadet
jiné ¢innosti, které vyzaduji soustiedéni, ujistéte se, ze vite, jak Vas Diovan ovliviiuje. Podobné¢ jako
mnoho dalSich 1€ka pouzivanych k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku mtize Diovan v ojedin€lych
ptipadech zpUsobit zavraté a ovlivilit schopnost sousttedit se.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Diovanu
[Doplni se narodni udaje]
3.  JAK SE DIOVAN UZIiVA

Vzdy uzivejte Diovan piesné podle pokyni svého 1ékare tak, aby bylo dosazeno nejlepsich vysledki a
snizilo se riziko nezadoucich U¢inkd. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
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lékarnikem. Lidé s vysokym krevnim tlakem Casto nezaznamenavaji zadné projevy tohoto problému.
Mnoho lidi se mtize citit docela normalné. Proto je velmi dilezité dodrzovat pravidelné 1ékarské
prohlidky, i kdyz se citite dobte.

Po recentnim srde¢nim infarktu: Po srdecnim infarktu je obvykle 1écba zahajena jiz po 12 hodinach,
obvykle nizkou davkou 20 mg dvakrat denné. 20 mg davku obdrzite rozptlenim 40 mg tablety. Lékar
bude postupné tuto davku zvySovat v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg dvakrat
denné¢. Konecna davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste schopen/na snést.
Diovan mtze byt ptedepsan spolecné s dalSimi léky na srdecni infarkt a 1ékar rozhodne, jaka lécba je
pro Vas vhodna.

Srdecni selhani: Lécba obvykle zacina davkou 40 mg dvakrat denné€. Vas Iékai bude postupné tuto
davku zvysovat v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg dvakrat denné. Konecna davka
zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste schopen/na snést.

Diovan mtize byt predepsan spolec¢né s dalsimi 1éky na srdecni selhani a Vas 1ékat rozhodne, jaka
1é¢ba je pro Vas vhodna.

Vysoky krevni tlak: Obvykla davka je 80 mg denné. V nékterych piipadech Vam muze Vas lékar
predepsat vyssi davky (napriklad 160 mg nebo 320 mg). Muze také kombinovat Diovan s dal$im
lékem (naptiklad diuretikem).

Po recentnim srde¢nim infarktu: Po srdecnim infarktu je obvykle 1écba zahajena jiz po 12 hodinach,
obvykle nizkou davkou 20 mg dvakrat denné. 20 mg davku obdrzite rozpllenim 40 mg tablety. Lékar
bude postupné tuto davku zvySovat v pritbéhu nekolika tydnii na maximalni davku 160 mg dvakrat
denné. Konecna davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste schopen/na snést.
Diovan mtize byt predepsan spolec¢n¢ s dalsimi 1éky na srdecni infarkt a 1ékat rozhodne, jaka 1écba je
pro Vas vhodna.

Srdecni selhani: Lécba obvykle zacina davkou 40 mg dvakrat denné. Vas 1ékat bude postupné tuto
davku zvysSovat v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg dvakrat denné. Konecna davka
zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste schopen snést.

Diovan mtze byt predepsan spolecné s dalSimi léky na srdecni selhani a Vas Iékar rozhodne, jaka
1écba je pro Vas vhodna.

Vysoky krevni tlak: Obvykla davka je 80 mg denné. V nékterych piipadech Vam muze Vas lékar
predepsat vyssi davky (napriklad 160 mg nebo 320 mg). Muze také kombinovat Diovan s dalSim
lékem (napriklad diuretikem).

Diovan mtizete uzivat s jidlem i bez n¢ho. Diovan zapijte sklenici vody.
Diovan uzivejte kazdy den v pfiblizné stejny Cas.

JestliZe jste uZil(a) vice Diovanu, nez jste mél(a)

Jestlize se u Vas projevi zavazné zavrat¢ a/nebo mdloby, lehnéte si a kontaktujte ihned svého 1ékaie.
Jestlize jste nest’astnou nahodou uzili mnoho tablet, kontaktujte svého lékaie, Iékarnika nebo
nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Diovan
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZze zapomenete uzit svou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pfesto ale, pokud se jiz blizi

doba podani dalsi davky, tak vynechejte davku, na kterou jste zapomnél(a).

JestliZe jste piestal(a) uZivat Diovan
Ukonceni 1écby Diovanem mtize zplisobit zhorSeni Vaseho onemocnéni. Neukoncujte uzivani 1éku,
pokud Vam to Vas lékat nedoporuci.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i Diovan nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Tyto nezadouci u¢inky se mohou vyskytovat v ur¢itych ¢etnostech, které jsou definovany nasledovné:

velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 uzivatele z 10

Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelt ze 100

méné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivateli z 1000
vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelt z 10 000

velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 uzivatele z 10 000
neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit ¢etnost

Nékteré symptomy (piiznaky)vyzaduji neodkladny lékai'sky zasah:
Miize dojit k vyskytu symptomt angioedému, jako jsou

otok obliceje, jazyka nebo krku
problémy s polykanim
kopftivka a dusnost

JestliZe se u Vas vyskytne jakykoli z vySe uvedenych symptomii, navstivte ihned lékafte.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

¢
[ ]
[ ]
[ ]

asté:

zavraté, zavraté pfi nahlém postaveni se
nizky krevni tlak se symptomy jako jsou zavraté
snizena funkce ledvin (zndmky poskozeni ledvin)

Méné casté:

alergicka reakce se symptomy jako jsou vyrdzka, svrbéni, zavraté, otok obli¢eje nebo rtll nebo
jazyka nebo hrdla,, dusnost nebo problémy s polykanim (projevy angioedému)

nahla ztrata védomi

pocity toCeni se

zavazné snizené funkce ledvin (zndmky akutniho selhéni ledvin)

svalové kiecCe, abnormalni srdecni tep (zndmky vysoké hladiny drasliku v krvi )
dusnost, dusnost v poloze vleze, otok chodidel nebo nohou (znamky srdecniho selhani)
bolest hlavy

kasel

bolest bticha

nevolnost

prijem

unava

slabost

Neni znamo

vyrazka, svédéni spole¢né s nékterym z nasledujicich znamek nebo symptomti: horecka, bolest
kloubti, bolest svald, otoky lymfatickych uzlin a/nebo symptomy jako pii chiipce (znamky
sérové nemoci)

nachové Cervené skvrny, horecka, svédéni (znamky zanétu krevnich cév také nazyvaného
vaskulitida)

neobvyklé krvaceni nebo podlitiny (znamky trombocytopenie)
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o bolest svali (myalgie)

. horecka, bolest v krku nebo viedy v tstech jako disledek infekei (symptomy nizké hladiny
bilych krvinek zvané také neutropenie)

o snizena hladina hemoglobinu a snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek v krvi (coz mize v
zavaznych ptipadech vést k anémii)

o vzrust hladiny drasliku v krvi (coz mize v zavaznych piipadech vyvolat svalové kiece,
abnornalni srdecni tep)

o vzrist hodnot jaternich testl (coz miize poukazovat na poSkozeni jater) vCetné zvysené hladiny
bilirubinu v krvi (coz mize v zavaznych piipadech vyvolat zezloutnuti ktize a oci)

. zvysena hladina mocovinového dusiku v krvi a zvy$ena hladina kreatininu v séru (coz miize
poukazovat na abnormalni funkci ledvin)

Cetnost nékterych nezadoucich uéinki se miize lisit v zavislosti na Vasem stavu. Napiiklad
nezadouci ucinky jako jsou zavrat¢ a snizené funkce ledvin byly pozorovany mén¢ Casto

u pacientt lé¢enych pro vysoky krevni tlak nez u pacientii 1é€enych pro srdecni selhani nebo
po nedavném srde¢nim infarktu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zivazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK DIOVAN UCHOVAVAT

. [Udaje o podminkach skladovani - Doplni se narodni Gidaje]

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

o Diovan nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Nepouzivejte Diovan, pokud si v§imnete, Ze je baleni poskozené nebo vykazuje znamky
poskozeni.

. Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Diovan obsahuje

[Doplni se narodni udaje]

Jak Diovan vypada a co obsahuje toto baleni

[Doplni se narodni udaje]

Vsechny druhy baleni nemusi byt v prodeji

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Pro jakoukoli informaci o tomto 1€¢ku, prosim, kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

[Doplni se narodni udaje]
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