PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRIPRAVKU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE, ZPUSOB
PODANI, ZADATEL, DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70 )

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 17
A-1020 Wien

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Belgie

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

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Belgie

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

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Belgie

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

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Belgie

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

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Kypr

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Kypr

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Kypr

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Kypr

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Ceska republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

v

Ceska republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Dansko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Francie

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Cordinate 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Provas 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Cordinate 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Provas 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg protect

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Cordinate 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Provas 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 320 mg forte

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Cordinate 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Némecko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

Provas 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Dalzad 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.1.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Dalzad 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Dalzad 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni




Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

(Tel: +30-210-281 17 12)

Dalzad 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla 1t 43-47
H-1114 Budapest

(Tel: +36-1-457 65 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla 1t 43-47
H-1114 Budapest

(Tel: +36-1-457 65 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Mad’arsko

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

(Tel: +36-1-457 65 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Mad’arsko

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla 1t 43-47
H-1114 Budapest

(Tel: +36-1-457 65 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
Dansko

(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
Dansko

(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
Dansko

(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kgbenhavn @
Dansko

(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Irsko

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

ITtalie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

ITtalie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Italie

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finsko

(Tel: + 358-9-6133 22 11)

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Lucembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 40

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6800 LZ Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 80

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 160

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Nizozemi

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

NL-6824 DP Arnhem
(Tel: + 31-26-378 21 00)

Diovan 320

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Norsko

Novartis Norge AS
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Norsko

Novartis Norge AS
Brynsalléen 4
Postboks 237 Bkern
NO-0510 Oslo

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Norsko

Novartis Norge AS
Brynsalléen 4
Postboks 237 Bkern
NO-0510 Oslo

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Norsko

Novartis Norge AS
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podéani
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Polsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Slovensko

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Cesk4 republika

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Slovensko

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Ceska4 republika

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Slovensko

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Ceska4 republika

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Slovensko

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Ceska4 republika

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Némecko

(Tel: +49-911-273-0)

Diovan 40 mg filmsko obloZene
tablete

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stit EU/EEA | Dr7itel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Koncentrace Lékova forma Zpiisob podani
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .
Slovinsko D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg filmsko oblozene 80 mg potahované tablety Perorélni podédni
. tablete
Némecko
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko
Slovinsko D-90429 Niirnberg . 160 mg potahované tablety Perorélni podédni
. obloZene tablete
Némecko
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . .
Slovinsko D-90429 Niirnberg Dlovvan 320 mg filmsko 320 mg potahované tablety Peroralni podani
. obloZene tablete
Némecko
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan Cardio 40 mg
Spanélsko 764 comprimidos recubiertos con 40 mg potahované tablety Peroralni podani
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg
Spanélsko 764 comprimidos recubiertos con 40 mg potahované tablety Peroralni podani
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Miten Cardio 40 mg
Spanélsko 764 comprimidos recubiertos con 40 mg potahované tablety Peroralni podani

08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)

pelicula
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpiisob podani

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Diovén 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Kalpress 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Miten 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Diovén 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Kalpress 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Miten 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Diovén 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Kalpress 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Spanélsko

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

08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)

Miten 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Diovan

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Angiosan

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Valsartan Novartis

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Diovan

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Angiosan

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Valsartan Novartis

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Diovan

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Angiosan

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Valsartan Novartis

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Diovan

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Angiosan

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

(Tel: + 46-8-732 32 00)

Valsartan Novartis

320 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Velka Britanie

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 40 mg

40 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Velka Britanie

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 80 mg

80 mg

potahované tablety

Perorélni podédni

Velka Britanie

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)

Diovan 160 mg

160 mg

potahované tablety

Perorélni podédni
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Clensky stat EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Koncentrace Lékova forma Zpiisob podani
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
Velk4 Britanie Frimley, Camberley Diovan 320 mg 320 mg potahované tablety Perorélni podédni
Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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PRILOHA 11

UPRAVY V SOUHRNU UDAJU O PliipRAVKU A
PRIBALOVYCH INFORMACICH
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 40 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 80 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 160 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 320 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I - doplni se ndrodni tidaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI]

Jedna potahovan4 tableta obsahuje 40 mg valsartanu.

Jedna potahovan4 tableta obsahuje 80 mg valsartanu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 160 mg valsartanu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 320 mg valsartanu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplni se ndrodni ddaje]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se ndrodni ddaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertenze
Lécba hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let véku.

Recentni infarkt myokardu

Lécba klinicky stabilnich dospélych pacientd se symptomatickym srdecnim selhdnim nebo
asymptomatickou systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu
myokardu (viz body 4.4 a 5.1).

Srde¢ni selhdni

Lécba symptomatického srdecniho selhdni u dospélych pacientti, pokud neni mozné pouZzit inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako piidatna terapie k inhibitorim ACE, pokud
nemohou byt pouZzity beta blokétory (viz body 4.4 a 5.1).

Hypertenze
Lécba esencialni hypertenze u dospélych a hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let véku.

Recentni infarkt myokardu

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

Srdecni selhdni

Lécba symptomatického srdecniho selhdni u dospélych pacientti, pokud neni mozné pouZzit 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
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Lécba esencialni hypertenze u dospélych a hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let veku.

Recentni infarkt myokardu

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

Srdecni selhani

Lécba symptomatického srde¢niho selhani dosp€lych pacientd, 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 esencialni hypertenze u dospélych a hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let véku.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Ddvkovdni

Recentni infarkt myokardu

U klinicky stabilnich pacientli mtiZe byt 1é€ba zahdjena jiz 12 hodin po infarktu myokardu. Po
pocatecni davce dvakrat denné 20 mg je valsartan titrovan na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrit denné v
prubéhu nekolika nasledujicich tydnl. Pocatec¢ni davka je poskytovana pomoci 40 mg délitelné
tablety.

Cilov4d maximalni ddvka je 160 mg dvakrat denné. Obecné je doporucovano, aby pacienti dosdhli
davky 80 mg dvakrat denné béhem dvou tydnti od zahijeni 1écby a aby cilové maximalni davky,

160 mg dvakrat denné&, bylo dosazeno za tfi mésice, podle pacientovy sniSenlivosti. Pokud nastane u
pacienta symptomatickd hypotenze nebo dysfunkce ledvin, mélo by byt rozhodnuto o sniZeni davky.
Valsartan miZe byt pouZit u pacientti Ié¢enych jinymi terapiemi stavu po infarktu myokardu,
naptiklad trombolytiky, kyselinou acetylsalicylovou, beta blokdtory, statiny a diuretiky. Kombinace s
inhibitory ACE neni doporuc¢ovéna (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacientd po infarktu myokardu ma vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Srdecni selhdni

Doporucend pocatecni davka Diovanu je 40 mg dvakrat denné. Vytitrovani na 80 mg a 160 mg
dvakrit denné ma byt provedeno v intervalech nejméné dvou tydntli na nejvyssi davku tolerovanou
pacientem. Mélo by byt rozhodnuto o sniZeni davky soubézné uZivanych diuretik. Maximéalni dennf{
ddvka podana v klinickych studiich byla 320 mg v rozdélenych davkach.

Valsartan miZe byt podavén s dal§imi terapiemi srde¢niho selhani. Pfesto neni doporucovéana trojita
kombinace inhibitoru ACE, beta blokdtoru a valsartanu (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnocen{ stavu pacient se srdecnim selhdnim ma vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Hypertenze
Doporucend pocdtecni davka Diovanu je 80 mg jednou denné&. Ztetelny antihypertenzni ucinek je

dosazen béhem 2 tydnti a maximalniho c¢inku je dosaZzeno béhem 4 tydnid. U nékterych pacientd,
jejichz krevni tlak neni odpovidajicim zplisobem upraven, muze byt davka zvysena na 160 mg a
maximdlné na 320 mg.

Diovan mtize byt také podavan s jinymi piipravky proti hypertenzi. UZivani spolec¢n¢ s diuretikem,
jako je hydrochlorothiazid, povede u téchto pacienti k jesté vétsimu sniZzeni krevniho tlaku.

Recentni infarkt myokardu

U klinicky stabilnich pacientii miZe byt IéCba zahajena jiz 12 hodin po infarktu myokardu. Po
pocatecni davce dvakrat denné 20 mg je valsartan titrovan na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denné v
prabéhu nekolika nasledujicich tydnti. Pocatec¢ni davka je poskytovana pomoci 40 mg délitelné
tablety. Cilova maximalni davka je 160 mg dvakrat denn€. Obecné je doporuc¢ovano, aby pacienti
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dosahli davky 80 mg dvakrat denné béhem dvou tydnti od zahdjeni 1écby a aby cilové maximalni
davky, 160 mg dvakrat denné, bylo dosazeno za tfi mésice, podle pacientovy snaSenlivosti. Pokud
nastane u pacienta symptomatickd hypotenze nebo dysfunkce ledvin, mélo by byt rozhodnuto o
sniZzeni davky.

Valsartan miZe byt pouZit u pacientti Ié¢enych jinymi terapiemi stavu po infarktu myokardu,
napiiklad trombolytiky, kyselinou acetylsalicylovou, beta blokatory, statiny a diuretiky. Kombinace s
inhibitory ACE neni doporuc¢ovéna (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnocen{ stavu pacientd po infarktu myokardu ma vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Srdecni selhdni

Doporucend pocatecni davka Diovanu je 40 mg dvakrét denné. Vytitrovani na 80 mg a 160 mg
dvakrat denné ma byt provedeno v intervalech nejméné dvou tydnti na nejvyssi davku tolerovanou
pacientem. Mélo by byt rozhodnuto o sniZeni davky soubézné uZivanych diuretik. Maximéalni dennf{
ddvka podana v klinickych studiich byla 320 mg v rozdélenych davkach.

Valsartan miZe byt podavén s dalS§imi terapiemi srde¢niho selhani. Pfesto neni doporucovana trojita
kombinace inhibitoru ACE, beta blokdtoru a valsartanu (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnocen{ stavu pacientd se srdecnim selhdnim ma vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Hypertenze
Doporucend pocatecni davka Diovanu je 80 mg jednou denn€. Zretelny antihypertenzni ucinek je

dosazen béhem 2 tydnti a maximalniho tc¢inku je dosaZzeno béhem 4 tydnid. U nékterych pacientd,
jejichz krevni tlak neni odpovidajicim zplisobem upraven, muze byt davka zvysena na 160 mg a
maximdlné na 320 mg.

Diovan muze byt také podavan s jinymi pripravky proti hypertenzi. UzZivani spolecné s diuretikem,
jako je hydrochlorothiazid, povede u téchto pacienti k jesté veétsimu sniZzeni krevniho tlaku.

Recentni infarkt myokardu

U klinicky stabilnich pacientii miZe byt Iécba zahajena jiz 12 hodin po infarktu myokardu. Po
pocatecni davce dvakrat denné 20 mg je valsartan titrovan na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denn¢ v
prabéhu nekolika nasledujicich tydnti. Pocate¢ni davka je poskytovana pomoci 40 mg délitelné
tablety. Cilova maximalni davka je 160 mg dvakrat denn€. Obecné je doporuc¢ovano, aby pacienti
dosahli davky 80 mg dvakrat denn¢ béhem dvou tydnti od zahijeni 1écby a aby cilové maximalni
davky, 160 mg dvakrat denné, bylo dosazeno za tii mésice, podle pacientovy snasenlivosti. Pokud
nastane u pacienta symptomaticka hypotenze nebo dysfunkce ledvin, mélo by byt rozhodnuto o
sniZzeni davky.

Valsartan mtize byt pouzit u pacientd lécenych jinymi terapiemi stavu po infarktu myokardu,
napiiklad trombolytiky, kyselinou acetylsalicylovou, beta blokatory, statiny a diuretiky. Kombinace s
inhibitory ACE neni doporuc¢ovana (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnocen{ stavu pacientl po infarktu myokardu ma vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Srdecni selhani

Doporucend pocatecni davka Diovanu je 40 mg dvakrat denné. Vytitrovani na 80 mg a 160 mg
dvakrat denné ma byt provedeno v intervalech nejméne 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 mtize byt podavan s dalsimi terapiemi srde¢niho selhani. Pfesto neni doporuc¢ovana trojita
kombinace inhibitoru ACE, beta blokdtoru a valsartanu (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnocen{ stavu pacientl se srde¢nim selhdnim ma vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin.

Hypertenze
Doporucend pocatecni davka Diovanu je 80 mg jednou denn€. Zretelny antihypertenzni ucinek je

dosazen béhem 2 tydnti a maximalniho tc¢inku je dosaZzeno béhem 4 tydnid. U nékterych pacientd,
jejichz krevni tlak neni odpovidajicim zpisobem upraven, miize byt ddvka zvysSena na 160 mg a
maximalné na 320 mg.

Diovan muize byt také podavan s jinymi pripravky proti hypertenzi. UzZivani spolecné s diuretikem,
jako je hydrochlorothiazid, povede u téchto pacienti k jesté vétsimu sniZzeni krevniho tlaku.
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Dalsi informace pro zvldstni populace

Starsi pacienti
Uprava davkovani u starSich pacientd neni poZadovéna.

Poskozen{ ledvin
Uprava davky u dospélych pacientil s clearance kreatininu >10 ml/min neni poZadovéna (viz body 4.4
as.2).

Poskozen{ jater

Diovan je kontraindikovan u pacientil se zdvaznym poskozenim jater, bilidrni cirh6zou a u pacientti s
cholestdzou (viz body 4.3, 4.4 a 5.2.). U pacientl s mirnym az stfedn¢ zdvaznym poSkozenim jater bez
cholestdzy nemd ddvka valsartanu prekrocit 80 mg.

Déti

Hypertenze u déti

Deéti a dospivajici od 6 do 18 let véku

Uvodni ddvka je 40 mg jednou denné u déti vazicich méné nez 35 kg a 80 mg jednou denné u déti
vaZzicich 35 kg a vice. Ddvka by méla byt upravovéana na zdkladé odpovédi krevniho tlaku. Maximaln{
ddvku studovanou v klinickych hodnocenich naleznete v tabulce niZe.

Vys8i ddvky nebyly studovény, a proto nejsou doporuceny.

Hmotnost Maximdlni ddvka sledovand v klinickych
hodnocenich

>18 kg to <35 kg 80 mg

>35 kg to <80 kg 160 mg

>80 kg to <160 kg 320 mg

Déti mladsi 6 let
Dostupnd data jsou popsana v bodech 4.8, 5.1 a 5.2. Nicméné bezpecnost a t¢innost Diovanu u déti
od 1 do 6 let nebyly stanoveny.

PouZiti u deti od 6 do 18 let s poskozenim ledvin

PouZit{ u déti s clearance kreatininu <30 ml/min a détskych pacient na dialyze nebylo studovéno,
proto neni uZivani valsartanu u téchto pacientll doporuceno. U détskych pacientil s clearance
kreatininu >30 ml/min neni nutna dprava davkovdani. Ledvinné funkce a hladiny drasliku v séru by
mély byt diikladn¢ monitorovany (viz body 4.4 a 5.2).

PouZiti u deéti od 6 do 18 let s poskozenim jater

Tak jako u dospélych, Diovan je kontraindikovéan u pacientl se zdvaznym poskozenim jater, bilidrn{
cirh6zou a pacienti s cholestdzou (viz body 4.3, 4.4 a 5.2). Existuje pouze omezend klinicka
zkuSenost s Diovanem u détf s mirnym az stfedné zdvaznym poskozenim jater. U téchto pacientd
ddvka valsartanu nemd prekrocit 80 mg.

Srdecni selhdni a recentni infarkt myokardu u déti
Vzhledem k nedostatku tdaji o bezpecnosti a uc¢innost neni Diovan doporucen pro 1é¢bu srdecniho

selhani a recentniho infarktu myokardu u déti a mladistvych do 18 let v&ku.

Zpuisob pouZiti
Diovan mtize byt uzivan nezdvisle na jidle a mél by byt podavén s vodou.
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
- Zavazné poskozeni jater, bilidrni cirhdza a cholestdza.
- Druhy a tfeti 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 Setiicimi draslik, ndhradami soli

obsahujicimi draslik nebo jinymi latkami, které mohou zvysit hladiny drasliku (heparin, atd.) neni
doporuéeno. Monitorovani hladin drasliku by mélo byt provadéno podle potieby.

Poskozend funkce ledvin

V soucasnosti neexistuje zkuSenost s bezpecnym pouZitim u pacientl s clearance kreatininu

<10 ml/min a u pacienti na dialyze, proto ma byt valsartan pouzivan u téchto pacientli s opatrnosti
(viz body 4.2 a 5.2). Uprava davky u dospélych pacientt s clearance kreatininu >10 ml/min nenf
poZadovéna.

Poskozen{ jater
Diovan ma byt uZivan s opatrnosti u pacientli s mirnym az sttedn¢ zavaznym poskozenim jater (viz
body 4.2 a 5.2).

Pacienti s depleci sodiku a/nebo s depleci tekutin

U pacientt se zdvazn¢ snizenymi hladinami sodiku a/nebo s depleci tekutin, jako jsou pacienti
uzivajici vysoké davky diuretik, mize vyjimécné dojit k symptomatické hypotenzi po zahdjeni 1écby
Diovanem. Deplece sodiku a/nebo tekutin ma byt upraveny ptred zah4jenim 1é¢by Diovanem,
napiiklad sniZenim davky diuretika.

Stendza ledvinnych artérii

U pacientt s bilaterdln{ stenézou ledvinnych artérii nebo sten6zou artérie jediné ledviny nebylo
prokdzéano bezpecné pouziti Diovanu.

Kratkodobé podavani Diovanu dvandcti pacientlim s renovaskularni hypertenzi sekundarni k
unilaterdlni stendze ledvinné artérie nezptsobilo Zadné signifikantni zmény v rendlni hemodynamice,
hladiné kreatininu v séru nebo hladin€é mo€ovinného dusiku v krvi (BUN). Pfesto mohou jiné latky,
které ovliviluji renin-angiotenzinovy systém zvysit hladinu mocoviny v krvi a hladinu kreatininu v
séru u pacientt s unilaterdlni sten6zou ledvinné artérie, a proto je monitorovani funkce ledvin

u pacientl 1écenych valsartanem doporuceno.

Transplantace ledvin
V soucasnosti neni zkusenost s bezpe¢nym pouZzivanim Diovanu u pacientd, ktef{ nedavno podstoupili
transplantaci ledvin.

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

Stendza aortalni a dvojcipé chlopné, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
Jako u vSech ostatnich vazodilatatorQ je specilni opatrnost indikovédna u pacienti trpicich sten6zou
aortdlni nabo dvojcipé chlopné nebo hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (HOCM).

Poskozenf jater
U pacientl s mirnymaZz stfedn¢ zavaznym poskozenim jater bez cholestazy by mél byt Diovan
pouZivén s opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).
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T&hotenstvi

Lécba pomoci antagonistii receptoru angiotenzinu Il nesmi byt béhem téhotenstvi zahdjena. Pokud
neni pokra¢ovani v 1é¢bé antagonisty receptoru angiotenzinu Il povaZzovano za nezbytné, pacientky
planujici t€hotenstvi musi byt pfevedeny na jinou 1écbu hypertenze, a to takovou, kterd ma ovéteny
bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v téhotenstvi. Jestlize je zjisténo téhotenstvi, 1é¢ba pomoci
antagonisti receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je nutné zahdjit
jiny zptusob 1éEby (viz body 4.3 a 4.6).

Recentni infarkt myokardu

U kombinace kaptoprilu a valsartanu nebyl pozorovén piidatny klinicky pfinos, ale naopak bylo
zvyseno riziko nezadoucich tGcinkd v porovnéni s 1é¢bou jednotlivymi terapiemi (viz body 4.2 a 5.1).
Proto neni kombinace valsartanu s inhibitory ACE doporucena.

Pti zahdjeni 1écby u pacientti po infarktu myokardu by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnoceni
stavu pacientl po infarktu myokardu by mélo vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

UZivani Diovanu u pacientti po infarktu myokardu casto vyusti v urcité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1écby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrZovany instrukce o ddvkovéni (viz bod 4.2).

Srdecni selhdni

U pacientt se srdeénim selhdanim nebyl pozorovan zZadny klinicky pfinos pouZziti trojité kombinace
inhibitoru ACE, beta blokatoru a Diovanu (viz bod 5.1). Tato kombinace zifejmé zvysuje riziko
nezadoucich Gc¢inkl, a proto neni doporucovana.

Pti zahdjeni 1écby u pacientti se srdeCnim selhanim by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnoceni
stavu pacientl se srdecnim selhdnim by mélo vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

UZivani Diovanu u pacienttl se srde¢nim selhdanim Casto vyusti v urcité sniZeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1éCby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrZovany instrukce o ddvkovéni (viz bod 4.2).

U pacientt, jejichz funkce ledvin mize byt zavisla na aktivité renin-angiotenzinového systému
(naptiklad pacienti se zavaznym méstnavym srdecnim selhdnim) byla 1é¢ba inhibitory enzymu
konvertujiciho angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemif a ve vzacnych piipadech s
akutnim selhdnim ledvin a/nebo smrti. ProtoZe valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemiZze byt
vylouc¢ena moznost, Ze pouziti Diovanu miiZe byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Recentni infarkt myokardu

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

Pti zahdjen{ 1écby u pacientl po infarktu myokardu by méla byt dodrzena opatrnost. Zhodnocen{
stavu pacientl po infarktu myokardu by melo vzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

UZivani Diovanu u pacientd po infarktu myokardu ¢asto vyusti v ur¢ité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1écby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrZovany instrukce o ddvkovéni (viz bod 4.2).

Srdecni selhdni

U pacientt se srde¢nim selhdanim nebyl pozorovan zadny klinicky pfinos pouZiti trojité kombinace
inhibitoru ACE, beta blokatoru a Diovanu (viz bod 5.1). Tato kombinace ziejmé zvysuje riziko
nezadoucich Gc¢inkl a proto neni doporu¢ovéna.

Pti zahdjeni 1é¢by u pacientt se srde¢nim selhanim by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnoceni
stavu pacientl se srdecnim selhdnim by mélo vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

Uzivani Diovanu u pacientl se srde¢nim selhdnim Casto vyusti v urcité snizeni krevniho tlaku, ale
preruseni 1écby z diivodu pokracujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou
dodrZovany instrukce o ddvkovéni (viz bod 4.2).
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U pacientt, jejichZ funkce ledvin miiZze byt zavisla na aktivit¢ renin-angiotenzinového systému
(naptiklad pacienti se zdvaznym méstnavym srdecnim selhdnim) byla 1é¢ba inhibitory enzymu
konvertujiciho angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemif a ve vzacnych piipadech s
akutnim selhanim ledvin a/nebo smrti. ProtoZe valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemuize byt
vyloucena moznost, Ze pouZziti Diovanu mtize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Recentni infarkt myokardu

U kombinace kaptoprilu a valsartanu nebyl pozorovan pridatny klinicky piinos, ale naopak bylo
zvyseno riziko nezddoucich icinkd v porovnani s 1é¢bou jednotlivymi terapiemi (viz body 4.2 a 5.1).
Proto neni kombinace valsartanu s inhibitory ACE doporucena.

Pti zahdjen{ 1écby u pacientl po infarktu myokardu by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnocen{
stavu pacientl po infarktu myokardu by mélo vZzdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

Uzivani Diovanu u pacientl 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 selhdni

U pacientt se srde¢nim selhdanim nebyl pozorovan zadny klinicky pfinos pouZziti trojité kombinace
inhibitoru ACE, beta blokatoru a Diovanu (viz bod 5.1). Tato kombinace ziejmé zvysuje riziko
nezadoucich tc¢inkl,a proto neni doporu¢ovéna.

Pti zahdjeni 1é¢by u pacientt se srdecnim selhdnim by méla byt dodrZena opatrnost. Zhodnoceni
stavu pacientl se srdecnim selhdnim by mélo vZdy obsahovat vyhodnoceni funkce ledvin (viz bod
4.2).

Uzivani Diovanu u pacientl se srde¢nim selhdnim casto 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).

U pacientt, jejichZ funkce ledvin miize byt zavisla na aktivit¢ renin-angiotenzinového systému
(naptiklad pacienti se zdvaznym meéstnavym srdecnim selhdnim) byla 1é¢ba inhibitory enzymu
konvertujicitho angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemif a ve vzacnych ptipadech s
akutnim selhanim ledvin a/nebo smrti. ProtoZe valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemuiZe byt
vyloucena moznost, Ze pouZziti Diovanu mtize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Jind onemocnéni se stimulaci renin-angiotenzinového systému

U pacientt, jejichZ funkce ledvin miiZe byt zavisla na aktivit¢ renin-angiotenzinového systému
(naptiklad pacienti se zdvaznym méstnavym srdecnim selhanim) byla 1écba inhibitory enzymu
konvertujicitho angiotenzin spojena s oligurii a/nebo progresivni azotemif a ve vzacnych ptipadech s
akutnim selhdnim ledvin a/nebo smrti. ProtoZe valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemiZze byt
vyloucena moznost, Ze pouZziti Diovanu mtize byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.

Déti

Poskozeni funkce ledvin

Pouziti u déti s clearance kreatininu <30 ml/min a détskych pacientl na dialyze nebylo studovéno,
proto neni uzivani valsartanu u té€chto pacientii doporuceno. U détskych pacientil s clearance
kreatininu >30 ml/min neni nutnd dprava davkovani (viz body 4.2 a 5.2). Ledvinné funkce a hladiny
drasliku v séru by mély byt diikladn¢ monitorovany béhem 1€¢by valsartanem. To plati zejména

v piipadech, kdy je valsartan podavén za piitomnosti dalSich stavii (horecka, dehydratace)
pravdépodobné vedoucich ke zhorSeni ledvinnych funkci.

Poskozeni funkce jater

Tak jako u dospélych, Diovan je kontraindikovéan u pacientl se zdvaznym poskozenim jater, bilidrn{
cirh6zou a pacienti s cholestdzou (viz body 4.3 a 5.2). Existuje pouze omezena klinicka zkuSenost

s Diovanem u déti s mirnym aZ stfedné zdvaznym poskozenim jater. U téchto pacientti davka
valsartanu nema piekrocit 80 mg.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soubeiné pouZiti neni doporuceno

Lithium

Reverzibilni vzrust koncentract lithia v séru a jeho toxicity byl zaznamendn béhem soubézného
pouZiti s inhibitory ACE. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje dostatek zkuSenosti se soub&Znym pouZitim
valsartanu a lithia, neni tato kombinace doporucena. Pokud je pouziti této kombinace nezbytné, je
doporuceno diisledn¢ monitorovat hladiny lithia v séru.

Diuretika Setrici draslik, suplementy obsahujici draslik, nahrady soli obsahujici draslik a jiné ldtky,
které mohou zvysovat hladiny drasliku

Pokud je uZivani 1éCivého piipravku, ktery ovlivituje hladiny drasliku, v kombinaci s valsartanem
nezbytné, je doporuceno monitorovat hladiny drasliku v plazmé.

Pri soubezném pouZiti je vyZadovdna opatrnost

Nesteroidni protizdanétlivé léky (NSAIDs),vcéetné selektivnich inhibitori COX-2, kyseliny
acetylsalicylové >3 g/denné a neselektivnich NSAIDs

Pii soubéZném podani antagonistl angiotenzinu II s NSAIDs miZe dojit k oslabeni t¢inku proti
hypertenzi. Navic mlize soubéZné pouZiti antagonistl angiotenzinu II a NSAIDs vést ke zvySenému
riziku zhorSenf{ funkce ledvin a ke zvySeni hladin drasliku v séru. Proto je na zac¢4tku 1éCby
doporuéeno monitorovani funkce ledvin stejné tak jako dostate¢na hydratace pacienta.

Dalsi

Ve studiich 1€kovych interakci s valsartanem nebyly nalezeny klinicky signifikantni interakce
valtrasanu a nésledujicimi ldtkami: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin,
hydrochlorothiazid, amlodipin a glibenklamid.

Deti

U hypertenze déti a mladistvych, u kterych jsou Casté vychozi rendlni abnormality, je doporucena
opatrnost pfi sou¢asném uZiti valsartanu a jinych latek, které inhibuji renin-angiotenzin-aldosteronovy
systém, coZ miZe zvysit sérovy draslik. Ledvinné funkce a hladiny drasliku v séru by mély byt
dikladn¢é monitorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Podavani antagonistl receptoru angiotenzinu Il se v prvnim trimestru t€hotenstvi nedoporucuje (viz
bod 4.4). Podavani antagonistl receptoru angiotenzinu II béhem druhého a tietiho trimestru
téhotenstvi je kontraindikovéno (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologické diikazy tykajici se rizika teratogenicity pti poddvani ACE inhibitorti béhem prvniho
trimestru t€hotenstvi nebyly nezvratné; maly narist rizika vSak nelze vyloucit. I kdyZ neexistuji Zadné
kontrolované epidemiologické udaje, pokud jde o riziko pfi podavani antagonistii receptoru
angiotenzinu II, pro tuto tfidu 1é¢iv miZe existovat riziko podobné. Pokud pokracovani v 1é€bé
antagonisty receptoru angiotenzinu Il neni povaZovano za nezbytné, pacientky planujici t€hotenstvi
musi byt pfevedeny na jinou 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, kterd ma ovéieny
bezpecnostni profil, pokud jde o poddvani v t€hotenstvi. Jestlize je diagndza t€hotenstvi stanovena,
1éEba pomoci antagonistl receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je
nutné zahdjit jiny zpisob 1écby.
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Je zndmo, Ze expozice vici antagonistiim receptoru angiotenzinu I béhem druhého a tfetiho trimestru
vede u lidi k fetotoxicité (pokles funkce ledvin, oligohydramnion, zpozdéni osifikace lebky) a k
novorozeneckeé toxicité (selhdni ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz také bod 5.3).

Pokud by doslo k expozici viic¢i antagonistiim receptoru angiotenzinu Il od druhého trimestru
téhotenstvi, doporucuje se sonograficka kontrola funkce ledvin a lebky.

Déti, jejichZ matky uZivaly antagonisty receptoru angiotenzinu II, musi byt peclive 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 upfednostiiovéany alternativni 1éCby s 1€pe ustanovenym bezpecnostnim profilem
béhem kojeni, pfedev§im pokud jde o novorozence nebo pfedcasné narozené dite.

Fertilita

Valsartan nemél neZadouc{ dic¢inky na reprodukci u samcti a samic potkanti po peroralni divce az
200 mg/kg/den. Tato dévka je 6-tindgsobkem davky doporuéené pro &lovéka poéitdno v mg/m’
(vypocet ptedpoklada perordlni davku 320 mg/den a 60 kg pacienta).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebyly provedeny. Pii fizeni nebo obsluze strojii by mélo
byt vzato v tvahu, Ze mliZze vyjimecn¢ dojit k zavrati nebo malatnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

V kontrolovanych klinickych studiich u dospé€lych pacientii s hypertenzi byla celkova incidence
nezadoucich Gc¢inkl srovnatelnd s placebem a je konzistentni s farmakologii valsartanu. Incidence
nezadoucich Gc¢inkl se nejevila byt vazdna na davku nebo délku 1éc¢by a nebyl prokdzan také zZadny
vztah k pohlavi, v€ku nebo rase.

Nezadouci u€inky zaznamenané v klinickych studiich, po uvedeni pfipravku na trh a laboratorni
ndlezy jsou uvedeny niZe podle tfidy organovych systémil.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti, nejéetnéjsi 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€etn¢ ojedinélych zdznamut. V kazdé skupiné Cetnosti jsou
neZddouci ucinky sefazeny podle klesajici zdvaZnosti.

U vSech nezadoucich tc¢inkll zaznamenanych po uvedeni piipravku na trh a u laboratornich nélezi
neni mozné pouzit Zadnou Cetnost nezadoucich Uc¢inkd, a proto jsou v tabulce uvedeny s Cetnosti ,,nen{

znamo”.

- Hypertenze

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo SniZeny hemoglobin, sniZzeny hematokrit,
neutropenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo | Hypersenzitivita véetné sérové nemoci
Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni zndmo | Vzrust hladiny drasliku v séru
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Poruchy ucha a labyrintu

Ménsé Casté | Zavrate

Cévni poruchy

Neni zndmo | Vaskulitida

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Ménsé asté | Kagel

Gastrointestinalni poruchy

Ménsé Casté | Abdomindlni bolest

Poruchy jater a zZlu¢ovych cest

Neni zndmo Zvyseni hodnot jaternich testli véetné zvySené

hladiny bilirubinu v séru

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Neni zndmo | Angioedém, svédini, vyrdzka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni zndmo | Myalgie

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo Selhani a poSkozeni ledvin, zvySend hladina

kreatininu v séru

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné &asté | Unava

Déti

Hypertenze

PRV

Antihypertenzni G¢inek valsartanu byl vyhodnocen ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych
klinickych studiich s 561 détskymi pacienty od 6 do 18 let véku. S vyjimkou ojedinélych
gastrointestindlnich poruch (jako bolest v nadbfiSku, nauzea, zvraceni) a zavrati nebyly identifikovany
7adné vyznamné rozdily v typu, frekvenci a zdvaznosti neZadoucich tG¢inkid v bezpecnostnim profilu u
déti ve véku 6 az 18 let ve srovnani s dospélymi pacientdl.

Neurokognitivni a vyvojovd analyza u déti od 6 do 16 let neodhalila Zadny celkovy nezddouci dopad
po 1é€beé Divanem po dobu 1 roku.

Ve dvojité zaslepené randomizované studii u 90 déti ve vé€ku od 1 do 6 let, kterd pokracovala
jednoro¢nim otevienym podavanim, byla zaznamendna dveé umrti a ojedinélé ptipady zvyseni
jaternich transamindaz. Tyto pfipady se vyskytly v populaci s vyznamnou komorbiditou. Kauzalni vzah
k Diovanu nebyl stanoven. Ve druhé studii, ve které bylo randomizovano 75 déti od 1 do 6 let, se
nevyskytlo Zddné vyznamné zvySeni jaternich transamindz nebo smrt v souvislosti s 1é¢bou
valsartanem.

Hyperkalemie se Castéji vyskytovala u déti a mladistvych ve véku 6 az 18 let se zdkladnim
chronickym onemocnénim ledvin.

Bezpecnostni profil zaznamenany v kontrolovanych klinickych studiich u dospé€lych pacienti se
stavem po infarktu myokardu a/nebo srde¢nim selhdnf se liS{ od celkového bezpec¢nostniho profilu
zaznamenaného u pacientl s hypertenzi. Tato odliSnost mtiZe souviset se zdkladnim onemocnénim
pacienta. Nezadouct ucinky, které se vyskytly u dospélych pacientii s infarktem myokardu a/nebo
srde¢nim selhan{ jsou uvedeny niZe.

- Stav po infarktu myokardu a/nebo srdeénim selhéni (studie pouze u dospélych pacientit)
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Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo | Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo | Hypersenzitivita v€etn¢ sérové nemoci

Metabolism and nutrition disorders

Mén¢ Casté Hyperkalemie

Neni zndmo Vzrast hladiny drasliku v séru

Poruchy nervového systému

Casté Zavraté, Posturdlni zdvraté

Méné Casté Mdloby, Bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Méné Sasté | Zavrate

Srde¢ni poruchy

Mén¢ Casté | Srdeéni selhani

Cévni poruchy

Casté Hypotenze, Ortostatickd hypotenze

Neni zndmo Vaskulitida

Respiraé¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méné Sasté | Kagel

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté | Nevolnost, Prijem

Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Neni zndmo | Zvyseni hodnot jaternich testli

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Mén¢ Casté Angioedém

Neni zndmo Svédéni, Vyrdzka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni zndmo | Myalgie

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté Selhani a poSkozeni ledvin

Méné Casté Akutni selhdnf{ ledvin, ZvysSena hladina kreatininu
v séru

Neni zndmo ZvySend hladina mo¢ovinového dusiku v krvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ Casté | Astenie, Unava

4.9 Piedavkovani

Symptomy
Predavkovani Diovanem mtiZe vyustit ve vyraznou hypotenzi, kterd mtize vést ke snizenému stavu

védomi, kolapsu krevniho ob&éhu a/nebo Soku.

Lécba

Terapeuticka opatieni zavisi na dobé poZiti a typu a zdvaznosti symptomil; stabilizace krevniho ob&éhu
je prioritou.

Pokud dojde k hypotenzi, mél by pacient byt uloZen do pozice lehu na zddech a méla by byt
provedena korekce krevniho objemu.

Odstranéni valsartanu pomoci hemodialyzy je nepravdépodobné.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antagonisté angiotenzinu II, jednodussi, ATC kéd: CO9CAO03

Valsartan je perordln€ tucinny, silny a specificky antagonista receptoru pro angiotensin II (Ang II).
Pusobi selektivné na poddruh receptoru AT}, ktery je zodpovédny za zndmé tcinky angiotensinu II.
Zvysené hladiny Ang Il v plazmé po blokad¢ receptoru AT, valsartanem mtiZe stimulovat
nezablokovany receptor AT,, ktery pravdépodobné vyvaZuje tcinek receptoru AT,. Valsartan
neprojevuje Zadnou ¢aste€nou agonistickou aktivitu na receptor AT; a md mnohem (asi 20 000krat)
vy$§i afinitu pro receptor AT, neZ pro receptor AT,. Neni zndmo, Ze by se valsartan védzal na jiné
receptory hormoni nebo je blokoval nebo se vazal nebo blokoval iontové kanély, o nichZ je znamo, Ze
jsou dilezité pfi regulaci kardiovaskuldrniho systému.

Valsartan neinhibuje ACE (také znamy jako kinindza 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 asociovdny s kaSlanim. V klinickych
studiich, kde byl porovndvén valsartan s inhibitorem ACE byla incidence suchého kasle signifikantné
(P<0.05) niz${ u pacient 1écenych valsartanem neZ u pacientl 1écenych inhibitorem ACE (2,6 %
oproti 7,9 %). V klinické studii pacientd, kteti prodé€lali suchy kasel béhem 1écby inhibitorem ACE
19,5 % subjektt studie 1écenych valsartanem a 19,0 % osob 1écenych thiazidovym diuretikem kaslalo
v porovndni s 68,5 % osob, které byly 1é¢eny inhibitorem ACE (P<0.05).

Recentni infarkt myokardu

Studie VALsartanu pil Akutnim iNfarkTu myokardu (VALIANT) byla randomizovanou,
kontrolovanou, mezinarodni, dvojit¢ zaslepenou studif 14 703 pacientl s akutnim infarktem myokardu
a znamkami, symptomy nebo radiologickym prikazem kongestivniho srde¢niho selhdni a/nebo
prikazem dysfunkce systoly levé komory (manifestované jako ejekéni frakce <40 % pomoci
radionuklidové ventrikulografie nebo <35 % pomoci echokardiografie nebo ventrikuldrni kontrastni
angiografie). Pacienti byli randomizovani béhem 12 hodin az 10 dni po vzniku symptomt infarktu
myokardu k 1écbé valsartanem, kaptoprilem nebo kombinaci obou. Primérna doba 1écby byla dva
roky. Primdrnim parametrem tc¢innosti byla doba do mortality z jakékoliv pfiiny.

Valsartan byl stejné ti¢inny jako kaptopril pfi snizeni mortality z jakékoliv pti€iny po infarktu
myokardu. Mortalita z jakékoliv pfi€iny byla podobnd u skupiny uZivajici valsartan (19,9 %),
kaptopril (19,5 %) a kombinaci valsartanu s kaptoprilem (19,3 %). Kombinace valsartanu s
kaptoprilem nepftinesla dal$i piinos oproti samotnému kaptoprilu. Nebyl zjistén rozdil mezi
valsartanem a kaptoprilem u mortality z jakékoliv pfiiny na zaklad¢ véku, pohlavi, rasy, zdkladn{
1é€bé nebo zdkladnim onemocnéni. Valsartan byl u¢inny také pfi prodlouZeni doby doZiti a pfi
poklesu kardiovaskuldrni mortality, hospitalizace pro srde¢ni selhdni, recidivujiciho infarktu
myokardu, resuscitované zastavy srdce a nefatalni mrtvice (sekundarni sloZeny parametr u¢innosti).
Bezpecnostni profil valsartanu byl konzistentni s klinickym pribéhem u pacientti 1é¢enych pro stav po
infarktu myokardu. Pfi zjiStovani funkce ledvin bylo zaznamendno zdvojndsobeni hladiny kreatininu
v séru u 4,2 % pacientii 1é¢enych valsartanem, u 4,8 % pacientl 1écenych kombinaci valsartanu s
kaptoprilem a u 3,4 % pacientti 1é¢enych kaptoprilem. K pieruseni 1é¢by z diivodu riznych typt
dysfunkce ledvin doslo u 1,1 % pacientd 1é¢enych valsartanem, u 1,3 % pacientti Iécenych kombinaci
valsartanu s kaptoprilem a u 0,8 % pacientti 1é¢enych kaptoprilem. VySetteni funkce ledvin by mélo
byt soucasti hodnoceni stavu pacientti po infarktu myokardu.

Nebyl zjistén rozdil v mortalité z jakékoliv priciny, kardiovaskuldrni mortalité nebo morbidité pti
podani beta blokatorti spoleéné s kombinaci valsartanu s kaptoprilem, samotného valsartanu nebo
samotného kaptoprilu. Bez ohledu na 1écbu byla niZsi mortalita ve skupiné pacientti 1é¢enych beta
blokatorem, coZ naznacuje, Ze byl v této studii dosazen zndmy piinos beta blokatoru v této populaci.

Srdecni selhani
Val-HeFT byl randomizovanou, kontrolovanou, mezindrodni klinickou studif valsartanu v porovnéni s
placebem na morbiditu a mortalitu u 5 010 pacientii se srde¢nim selhdanim klasifikovanym podle
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NYHA na ttidu II (62 %), 11 (36 %) a IV (2 %), kteti uZivali obvyklou terapii s LVEF <40 % a m¢li
vnitini diastolicky primér levé komory (LVIDD) >2,9 cm/m’. Zakladn{ terapie zahrnovala inhibitory
ACE (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a beta blokatory (36 %). Primérna doba sledovani byla
témet dva roky. Primérnd denni ddvka Diovanu ve studii Val-HeFT byla 254 mg. Studie méla dva
primdrni parametry ucinnosti: mortalitu z jakékoliv pficiny (doba do umrti) a kombinovanou
morbiditu mortality a srdecniho selhani (doba k prvni morbidni udélosti) definovanou jako smrt,
nahlou smrt s resuscitaci, hospitalizaci pro srdec¢ni selhdni nebo podéni intravendznich inotropnich
nebo vazodilatacnich latek po dobu Ctyf a vice hodin bez hospitalizace.

Mortalita z jakékoliv pficiny 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 selhdni (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky,
které naznacuji uptednostnéni placeba (kombinovana mortalita a morbidita byla 21,9 % u placeba
oproti 25,4 % skupiny uzivajici valsartan) byly pozorovany u pacienti, kteti uzivali trojitou
kombinaci inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu.

Piinosy u morbidity byly nejvetsi u podskupiny pacientt, kteti neuzivali inhibitor ACE (n=366). V
této podskupiné byla mortalita z jakékoliv piic¢iny signifikantné€ sniZena u valsartanu v porovndni s
placebem o 33 % (95 % interval spolehlivosti: —6 % aZ 58 %) (17,3 % u valsartanu oproti 27,1 % u
placeba) a kombinované riziko mortality a morbidity bylo signifikantn€ sniZzeno o 44 % (24,9 % u
valsartanu oproti 42,5 % u placeba).

U pacientt uZivajicich inhibitor ACE bez beta -blokatoru byla mortalita z jakékoliv pficiny 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 prokdzéano signifikantni zlepSeni v tfiddch NYHA a zndmek a
symptomu srdecniho selhdni véetné dusnosti, inavy, edému a chropti u pacientt 1écenych valsartanem
v porovnani s placebem. Pacienti 1é€eni valsartanem méli v porovnéni s placebem lepsi kvalitu Zivota,
coZ bylo prokdzano zménou ve Stupnici kvality Zivota osob se srde€nim selhanim stdtu Minnesota v
prubéhu studie. Ejekeni frakce byla u pacientil 1é¢enych valsartanem v porovnéni s placebem
signifikantné zvySena a LVIDD signifikantn€ sniZen pfi porovnani hodnot ze zac¢atku a konce studie.

Hypertenze
Podani Diovanu pacientiim s hypertenzi vyustilo v redukci krevniho tlaku bez ovlivnéni frekvence

pulzu.

U vétSiny pacientli dochdzi po podani jednorazové perordlni davky k ndstupu antihypertenzniho
ucinku béhem 2 hodin a nejvyssiho sniZeni krevniho tlaku je dosaZeno béhem 4-6 hodin.
Antihypertenzni i¢inek ptfetrvdava po dobu 24 hodin po poddni davky. Béhem opakovaného poddvani
je zretelny antihypertenzni Gi¢inek dosazen v prib&hu 2 tydnii a maximalniho uc¢inku je dosaZzeno
béhem 4 tydnt, a ten pri dlouhodobé 1é¢bé pretrvava. Pri kombinaci s hydrochlorothiazidem je
dosazeno signifikantniho navySeni redukce krevniho tlaku.

N4hlé vysazeni Diovanu nebylo spojeno s ndvratem hypertenze (rebound) nebo jinymi neZadoucimi
klinickymi d¢inky. U pacientd s hypertenzi, diabetes 2 typu a mikroalbuminurif valsartan zptsobil
redukci vylu€ovéani albuminu moci. Ve studiit MARV AL (Redukce MikroAlbuminurie pomoci
Valsartanu) bylo dosazeno redukce vylu¢ovani albuminu moc¢i (UAE) u valsartanu (80-160 mg/jednou
denn¢) oproti amlodipinu (5-10 mg/jednou denn¢) u 332 pacientti s diabetem 2 typu (primérny veék:
58 let; 265 muzi) a s mikroalbuminurif (valsartan: 58 pg/min; amlodipine: 55,4 ug/min), s normalnim
nebo vysokym krevnim tlakem a se zachovanou funkci ledvin (kreatinin v krvi <120 umol/l). Za

24 tydni bylo UAE snizeno (p<0,001) 0 42 % (—24,2 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —40,4 az —
19,1) u valsartanu a ptibliZzn€ o 3 % (—1,7 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —5,6 az 14,9) u
amlodipinu, a to i pfesto, Ze byly u obou skupin obdobné hodnoty sniZeni krevniho tlaku.

Studie redukce proteinurie pomoci Diovanu (DROP) dile zkoumala tc¢innost valsartanu v redukci
UAE u 391 pacienti 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 (primérna hladina kreatininu v
séru = 80 umol/l). Pacienti byli randomizovani do skupin uzivajicich jednu ze 3 ddvek valsartanu
(160, 320 a 640 mg/jednou denng) a Ié¢eni po dobu 30 tydnil. Uelem této studie bylo uréeni
optimalni davky valsartanu pro redukci UAE u pacientt s hypertenzi a s diabetem 2 typu. Za 30 tydnt
doslo k signifikantnimu sniZeni procentudlni zmény u UAE o 36 % oproti poc¢ate¢ni hodnoté u
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valsartanu 160 mg (95 % interval spolehlivosti: 22 az 47 %) a 0 44 % u valsartanu 320 mg (95 %
interval spolehlivosti: 31 az 54 %). Shrnutim byl fakt, Ze 160-320 mg valsartanu zpusobilo klinicky
relevantni redukci UAE u pacientt s hypertenzi a s diabetem 2 typu.

Recentni infarkt myokardu viz vyse

Studie VALsartanu pil Akutnim iNfarkTu myokardu (VALIANT) byla randomizovanou,
kontrolovanou, mezinarodni, dvojit¢ zaslepenou studif 14 703 pacientt s akutnim infarktem myokardu
a znamkami, symptomy nebo radiologickym prikazem kongestivniho srde¢niho selhdni a/nebo
prikazem dysfunkce systoly levé komory (manifestované jako ejekéni frakce <40 % pomoci
radionuklidové ventrikulografie nebo <35 % pomoci echokardiografie nebo ventrikuldrni kontrastni
angiografie). Pacienti byli randomizovani béhem 12 hodin az 10 dni po vzniku symptomt infarktu
myokardu k 1écbé valsartanem, kaptoprilem nebo kombinaci obou. Primérna doba 1écby byla dva
roky. Primdrnim parametrem tc¢innosti byla doba do mortality z jakékoliv pfiCiny.

Valsartan byl stejné Gi¢inny jako kaptopril pti sniZeni mortality z jakékoliv pti¢iny po infarktu
myokardu. Mortalita z jakékoliv pfi€iny byla podobnd u skupiny uZivajici valsartan (19,9 %),
kaptopril (19,5 %) a kombinaci valsartanu s kaptoprilem (19,3 %). Kombinace valsartanu s
kaptoprilem nepftinesla dal$i piinos oproti samotnému kaptoprilu. Nebyl zjistén rozdil mezi
valsartanem a kaptoprilem u mortality z jakékoliv pfiiny na zaklad¢ véku, pohlavi, rasy, zdkladni
1é€bé nebo zdkladnim onemocnéni. Valsartan byl u¢inny také pfi prodlouZeni doby doZiti a pfi
poklesu kardiovaskuldrni mortality, hospitalizace pro srdecni selhdni, recidivujiciho infarktu
myokardu, resuscitované zastavy srdce a nefatalni mrtvice (sekundarni sloZeny parametr u¢innosti).
Bezpecnostni profil valsartanu byl konzistentni s klinickym pribéhem u pacientii 1écenych pro stav po
infarktu myokardu. Pii zjiStovani funkce ledvin bylo zaznamenano zdvojndsobeni hladiny kreatininu
v séru u 4,2 % pacientl 1écenych valsartanem, u 4,8 % pacientti Ié¢enych kombinaci valsartanu s
kaptoprilem a u 3,4 % pacientl léCenych kaptoprilem. K preruseni 1écby z divodu riznych typt
dysfunkce ledvin doslo u 1,1 % pacientt Ié¢enych valsartanem, u 1,3 % pacientti Ié¢enych kombinaci
valsartanu s kaptoprilem a u 0,8 % pacienti 1é¢enych kaptoprilem. Vysetfeni funkce ledvin by mélo
byt soucasti hodnoceni stavu pacientd po infarktu myokardu.

Nebyl zjistén rozdil v mortalité z jakékoliv pficiny, kardiovaskuldrni mortalit€ nebo morbidité pti
podani beta blokatorti spolecné s kombinaci valsartanu s kaptoprilem, samotného valsartanu nebo
samotného kaptoprilu. Bez ohledu na Ié¢bu byla nizsi mortalita ve skupiné pacientti Ié¢enych beta
blokdtorem, coZ naznacuje, Ze byl v této studii dosaZen zndmy piinos beta blokatoru v této populaci.

Srdecni selhdni

Val-HeFT byl randomizovanou, kontrolovanou, mezinarodni klinickou studif valsartanu v porovndni s
placebem na morbiditu a mortalitu u 5 010 pacientii se srde¢nim selhdanim klasifikovanym podle
NYHA na ttidu II (62 %), 11 (36 %) a IV (2 %), kteti uZivali obvyklou terapii s LVEF <40 % a m¢li
vnitini diastolicky primér levé komory (LVIDD) >2.9 cm/m’. Zakladn{ terapie zahrnovala inhibitory
ACE

(93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a beta blokatory (36 %). Primérna doba sledovani byla
témef dva roky. Primérna denni ddvka Diovanu ve studii Val-HeFT byla 254 mg. Studie méla dva
primdrni parametry ucinnosti: mortalitu z jakékoliv pficiny (doba do umrti) a kombinovanou
morbiditu mortality

a srdec¢niho selhdni (doba k prvni morbidni udélosti) definovanou jako smrt, ndhlou smrt s resuscitaci,
hospitalizaci pro srde¢ni selhdni nebo podéni intravendznich inotropnich nebo vazodilata¢nich latek
po dobu Ctyt a vice hodin bez hospitalizace.

Mortalita z jakékoliv pficiny byla obdobnd (p=NS) u skupiny uZivajici valsartan (19,7 %) a u skupiny
uZzivajici placebo (19,4 %). Hlavnim ptinosem bylo 27,5 % (95 % interval spolehlivosti: 17 az 37 %)
sniZeni rizika pro dobu k prvni hospitalizaci pro srde¢ni selhdni (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky,
které naznacuji uptednostnéni placeba (kombinovana mortalita a morbidita byla 21,9 % u placeba
oproti 25,4 % skupiny uZivajici valsartan) byly pozorovany u pacienti, kteti uzivali trojitou
kombinaci inhibitoru ACE, beta blokétoru a valsartanu.

Piinosy u morbidity byly nejvetsi u podskupiny pacientt, kteti neuzivali inhibitor ACE (n=366). V
této podskupiné byla mortalita z jakékoliv piiCiny signifikantn¢ sniZena u valsartanu v porovnéni s
placebem 0 33 % (95 % interval spolehlivosti: —6 % az 58 %) (17,3 % u valsartanu oproti 27,1 % u
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placeba) a kombinované riziko mortality a morbidity bylo signifikantn€ sniZzeno o 44 % (24,9 % u
valsartanu oproti 42,5 % u placeba).

U pacientt uZivajicich inhibitor ACE bez beta -blokatoru byla mortalita z jakékoliv pficiny 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 prokdzano signifikantni zlepSeni v tfidich NYHA a zndmek a
symptomu srdecniho selhdni véetné dusnosti, inavy, edému a chropti u pacientt 1écenych valsartanem
v porovnani s placebem. Pacienti 1é€eni valsartanem méli v porovnéni s placebem lepsi kvalitu Zivota,
coZ bylo prokdzdno zménou ve Stupnici kvality Zivota osob se srde¢nim selhdnim stdtu Minnesota v
prabé¢hu studie. Ejekeni frakce byla u pacientii 1écenych valsartanem v porovnani s placebem
signifikantné zvySena a LVIDD signifikantn€ sniZen pfi porovnani hodnot ze zac¢atku a konce studie.

Hypertenze

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

U vétsiny pacientd dochédzi po podéani jednorazové peroralni davky k nastupu antihypertenzniho
ucinku béhem 2 hodin a nejvyssiho sniZeni krevniho tlaku je dosaZeno béhem 4-6 hodin.
Antihypertenzni G¢inek pretrvava po dobu 24 hodin po podani davky. Béhem opakovaného podavani
je zretelny antihypertenzni Gi¢inek dosazen v prib&hu 2 tydnii a maximalniho uc¢inku je dosaZeno
béhem 4 tydnt a ten pii dlouhodobé 1é¢bé pretrvava. Pii kombinaci s hydrochlorothiazidem je
dosazeno signifikantniho navyseni redukce krevniho tlaku.

Nahlé vysazeni Diovanu nebylo spojeno s ndvratem hypertenze nebo jinymi nezaddoucimi klinickymi
ucinky.

Néhlé vysazeni Diovanu nebylo asociovano s ndvratem hypertenze (rebound) nebo jinymi
nezadoucimi klinickymi ticinky. U pacientl s hypertenzi, diabetes 2 typu a mikroalbuminurif valsartan
zpusobil redukci vylucovani albuminu moéi. Ve studii MARVAL (Redukce MikroAlbuminurie
pomoci Valsartanu) bylo dosazeno redukce vylucovani albuminu moc¢i (UAE) u valsartanu

(80-160 mg/jednou denn¢) oproti amlodipinu (5-10 mg/jednou denné) u 332 pacientt s diabetem 2
typu (pramérny vek: 58 let; 265 muzl) a s mikroalbuminurii (valsartan: 58 pg/min; amlodipine:

55,4 ug/min), s normalnim nebo vysokym krevnim tlakem a se zachovanou funkci ledvin (kreatinin v
krvi <120 pmol/l). Za 24 tydni bylo UAE sniZeno (p<0.001) 0 42 % (-24,2 pg/min; 95 % interval
spolehlivosti: —40,4 a7z —19,1) u valsartanu a pfiblizné o 3 % (—1,7 pg/min; 95 % interval
spolehlivosti: —5,6 az 14,9) u amlodipinu, a to i pfesto, Ze byly u obou skupin obdobné hodnoty
snizeni krevniho tlaku.

Studie redukce proteinurie pomoci Diovanu (DROP) dale zkoumala tc¢innost valsartanu v redukci
UAE u 391 pacientt s hypertenzi (krevni tlak=150/88 mmHg) a s diabetem 2 typu, albuminurif
(primér=102 pg/min; 20-700 pg/min) a zachovanou funkci ledvin (primérna hladina kreatininu v
séru = 80 umol/l). Pacienti byli randomizovani do skupin uZivajicich jednu ze 3 davek valsartanu
(160, 320 a 640 mg/jednou denng) a 1é&eni po dobu 30 tydnii. Uelem této studie bylo uréeni
optimalni davky valsartanu pro redukci UAE u pacientt s hypertenzi a s diabetem 2 typu. Za 30 tydnt
doslo k signifikantnimu sniZeni procentudlni zmény u UAE o 36 % oproti poc¢ate¢ni hodnoté u
valsartanu 160 mg (95 % interval spolehlivosti: 22 a7z 47 %) a 0 44 % u valsartanu 320 mg (95 %
interval spolehlivosti: 31 aZ 54 %). Shrnutim byl fakt, Ze 160-320 mg valsartanu zptsobilo klinicky
relevantni redukci UAE u pacientl s hypertenzi a s diabetem 2 typu.

Recentni infarkt myokardu viz vyse

Studie VALsartanu pil Akutnim iNfarkTu myokardu (VALIANT) byla randomizovanou,
kontrolovanou, mezinarodni, dvojit¢ zaslepenou studii 14 703 pacientl s akutnim infarktem myokardu
a znamkami, symptomy nebo radiologickym prikazem kongestivniho srde¢niho selhdni a/nebo
prikazem dysfunkce systoly levé komory (manifestované jako ejekéni frakce <40 % pomoci
radionuklidové ventrikulografie nebo <35 % pomoci echokardiografie nebo ventrikularni kontrastni
angiografie). Pacienti byli randomizovani béhem 12 hodin az 10 dni po vzniku symptomt infarktu
myokardu k 1écbé valsartanem, kaptoprilem nebo kombinaci obou. Primérna doba 1écby byla dva
roky. Primarnim parametrem ti¢innosti byla doba do mortality z jakékoliv pficiny.
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Valsartan byl stejné ucinny jako kaptopril pti snizeni mortality z jakékoliv ptiCiny 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 nepfinesla dal$i pfinos oproti samotnému kaptoprilu. Nebyl zjistén rozdil mezi
valsartanem a kaptoprilem u mortality z jakékoliv pfiiny na zaklad¢ veku, pohlavi, rasy, zakladni
1é¢bé nebo zdkladnim onemocnéni. Valsartan byl ucinny také pti prodlouZeni doby doziti a pii
poklesu kardiovaskularni mortality, hospitalizace pro srdecni selhani, recidivujiciho infarktu
myokardu, resuscitované zastavy srdce a nefatdlni mrtvice (sekundarni sloZeny parametr ic¢innosti).
Bezpecnostni profil valsartanu byl konzistentni s klinickym pribéhem u pacientii 1écenych pro stav po
infarktu myokardu. Pii zjistovani funkce ledvin bylo zaznamenano zdvojndsobeni hladiny kreatininu
v séru u 4,2 % pacientd 1écenych valsartanem, u 4,8 % pacientd lécenych kombinaci valsartanu s
kaptoprilem a u 3,4 % pacientl léCenych kaptoprilem. K preruseni 1écby z divodu riznych typt
dysfunkce ledvin doslo u 1,1 % pacientt 1é¢enych valsartanem, u 1,3 % pacientti Ié¢enych kombinaci
valsartanu s kaptoprilem a u 0,8 % pacient Ié¢enych kaptoprilem. Vysetieni funkce ledvin by mélo
byt soucasti hodnoceni stavu pacientd po infarktu myokardu.

Nebyl zjistén rozdil v mortalité z jakékoliv priciny, kardiovaskuldrni mortalité nebo morbidité pti
podani beta blokatorti spolecné s kombinaci valsartanu s kaptoprilem, samotného valsartanu nebo

samotného kaptoprilu. Bez ohledu na IéCbu byla nizs$i mortalita ve skupin€ pacientti Ié¢enych beta
blokatorem, coz naznacuje, Ze byl v této studii dosazen znamy piinos beta blokatoru v této populaci.

Srdecni selhdni

Val-HeFT byl randomizovanou, kontrolovanou, mezindrodni klinickou studii valsartanu v porovnani s
placebem na morbiditu a mortalitu u 5 010 pacientii se srde¢nim selhdanim klasifikovanym podle
NYHA na tiidu II (62 %), III (36 %) a IV (2 %), kteti uzivali obvyklou terapii s LVEF <40 % a m¢li
vnitini diastolicky prumér 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
témet dva roky. Primérné denni davka Diovanu ve studii Val-HeFT byla 254 mg. Studie méla dva
primarni parametry G¢innosti: mortalitu z jakékoliv ptic¢iny (doba do imrti) a kombinovanou
morbiditu mortality

a srde¢niho selhani (doba k prvni morbidni udalosti) definovanou jako smrt, ndhlou smrt s resuscitaci,
hospitalizaci pro srde¢ni selhani nebo podani intravendznich inotropnich nebo vazodilatacnich latek
po dobu ctyt a vice hodin bez hospitalizace.

Mortalita z jakékoliv pfiCiny byla obdobna (p=NS) u skupiny uZzivajici 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 upfednostnéni placeba (kombinovand mortalita a morbidita byla 21,9 % u placeba
oproti 25,4 % skupiny uzivajici valsartan) byly pozorovany u pacientd, ktefi uzivali trojitou
kombinaci inhibitoru ACE, beta blokatoru a valsartanu.

Piinosy u morbidity byly nejvetsi u podskupiny pacientt, kteti neuzivali inhibitor ACE (n=366). V
této podskupiné byla mortalita z jakékoliv pticiny signifikantné sniZena u valsartanu v porovnani s
placebem o 33 % (95 % interval spolehlivosti: -6 % az 58 %) (17,3 % u valsartanu oproti 27,1 % u
placeba) a kombinované riziko mortality a morbidity bylo signifikantné sniZzeno o 44 % (24,9 % u
valsartanu oproti 42,5 % u placeba).

U pacientt uZzivajicich inhibitor ACE bez beta -blokatoru byla mortalita z jakékoliv pficiny 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 tfiddch NYHA a znamek a
symptomi srde¢niho selhani vCetné dusnosti, inavy, edému a chropti u pacientll 1é¢enych valsartanem
v porovnani s placebem. Pacienti 1é¢eni valsartanem méli v porovnani s placebem lepsi kvalitu Zivota,
coz bylo prokdzano zménou ve Stupnici kvality Zivota osob se srde¢nim selhanim stdtu Minnesota v
prabehu studie. Ejekeni frakce byla u pacientii 1écenych valsartanem v porovnani s placebem
signifikantn€ zvySena a LVIDD signifikantn€ sniZen pii porovnani hodnot ze zacatku a konce studie.
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Déti

Hypertenze

Antihypertenzni G¢inek valsartanu byl hodnocen ve Ctyfech randomizovanych, dvojité zaslepenych
klinickych studiich u 561 pacientti ve véku 6 az 18 let a u 165 pacientti ve véku 1 aZ 6 let.
Onemocnéni ledvin a mocového systému, a obezita byly nejCastéjsimi zdkladnimi stavy, které
potencialné ptispivaly k hypertenzi déti zatazenych do téchto studii.

Klinickd zkusenost u déti ve véku 6 let a vice

V klinické studii zahrnujici 261 déti s hypertenzi ve véku 6 az 16 let dostavali pacienti vazici <35 kg
10, 40 nebo 80 mg valsartanu denné (nizka, stiedni a vysoka davka), a pacienti vazici >35 kg dostavali
20, 80 a 160 mg valsartanu denn¢ (nizka, stfedni a vysoka davka). Po 2 tydnech valsartan sniZzil
systolicky i diastolicky tlak v zavislosti na davce. Obecn¢ tfi davkovaci stupné€ valsartanu (nizka,
stiedni a vysokd) vyznamne¢ sniZily systolicky tlak o 8, 10, respektive o 12 mm Hg z vychozi hodnoty.
Pacienti byli pferandomizovani tak, Ze bud’ pokracovali v uzivani stejné davky valsartanu nebo byli
prevedeni na placebo. U pacientd, ktefi pokracovali v 1é¢bé stiedni nebo vysokou davkou valsartanu,
byl systolicky tlak o -4 a -7 mm Hg niZ$i neZ u pacienttl, ktefi dostavali placebo. Pacienti, ktefi uzivali
nizkou davku valsatrtanu bylo sniZeni systolického tlaku podobné jako u pacienttl, kterym bylo
podavano placebo. Obecn¢ byl na davce zavisly antihypertenzni ti¢inek valsartanu konzistentni napiic
vSemi demografickymi podskupinami.
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V jiné klinické studii zahrnujici 300 pediatrickych pacientd od 6 do 18 let, byli vhodni{ pacienti
randomizovani tak, aby dostdvali valsartan nebo enalapril po dobu 12 tydnii. Déti vaZici mezi >18 kg
a <35 kg uZzivali 80 mg valsartanu nebo 10 mg enalaprilu; pacienti mezi >35 kg a <80 kg dostdvali
160 mg valsartanu nebo 20 mg enalaprilu; pacienti vazici >80 kg uZivali 320 mg valsartanu nebo

40 mg enalaprilu. SniZeni systolického krevniho tlaku bylo srovnatelné u pacientd, kteti uzivali
valsartan (15 mm Hg) a enalaprilu (14 mm Hg) (u non-inferioritniho testu p <0.0001). Konzistentni
vysledky byli pozorovany u sniZeni diastolického krevniho tlaku 0 9,1 mm Hg a 8,5 mm Hgu

valsartanu, respektive enalaprilu.

Klinickd zkusenost u déti mladsich 6 let

Byly provedeny dvé klinické studie u 90 a 75 pacientd ve véku 1 rok az 6 let. V téchto studiich nebylo
zafazeno Zadné dit€ mladsi 1 roku. V prvni studii byl potvrzen ucinek valsartanu ve srovnani

s placebem, ale odpovéd’ na davku nemohla byt prokdzana. Ve druhé studii byla vyssi davka
valsartanu spojovéna s vy$§im sniZenim krevniho tlaku, ale trend odpovédi na ddvku nedosédhl
statistické vyznamnosti a srovnani 1é€by s placebem nebylo vyznamné. Vzhledem k témto
nesrovnalostem nenfi valsartan doporucen u této vékové skupiny (viz bod 4.8).

Evropsk4 1ékov4 agentura nevyZadovala povinnost predloZit vysledky studii s Diovanem u vSech
podskupin détskych pacientil se srde¢nim selhdnim po infarktu myokardu. Viz bod 4.2 informujici o
pouZiti u déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Po perordlnim podéni samotného valsartanu je dosaZena vrcholova koncentrace valsartanu v plazmé

za 2—4 hodiny po uZiti tablet a 1-2 hodiny po uziti roztoku. Primérnd absolutni biologickd dostupnost
je 23 % u tablet a 39% u formy roztoku. Jidlo sniZuje expozici (méfeno pomoci AUC) valsartanu
pfiblizné o 40 % a vrcholovou koncentraci v plazmé (C,,x) pfiblizn€ o 50 %, pfestoZe ptiblizn€ po 8 h
po podani davky jsou koncentrace valsartanu v plazmé& obdobné pro skupinu najedenych osob i
skupinu osob, kterd byla nala¢no. Toto sniZzeni AUC pfesto neni doprovédzeno klinicky signifikantnim
sniZzenim terapeutického tcinku a valsartan proto mize byt uzivan s jidlem i bez ného.

Distribuce:

Distribucni objem valsartanu v ustdlenem stavu po intravenéznim podani je pfiblizné 17 litrt, coz
znadi, Ze valsartan neni do tkani distribuovéan ve znacném mnoZstvi. Valsartan je siln€ vdzén na
proteiny séra (94-97 %), ptredevs§im 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 multiexponenciélni kinetiku rozpadu (ti,, <1 h a ty,s pfibliZzné€ 9 h). Valsartan je primarné
vylucovan Zluéi do stolice (pfiblizné 83 % ddvky) a ledvinami do mo¢i (pfiblizné 13 % davky),
pfevazné jako nezménény 1ék. Po intraven6znim podani je plazmatickd clearance valsartanu pfibliZné
2 1/h a jeho rendlni clearance je 0,62 1/h (pfiblizn€ 30 % celkové clearance). Polocas valsartanu je

6 hodin.

U pacientt se srdecnim selhdnim:

Primérny ¢as dosazeni vrcholové koncentrace a polocas vylu¢ovani valsartanu u pacientti se srdecnim
selhanim jsou obdobné hodnotdm pozorovanym u zdravych dobrovolniki. Hodnoty AUC a C,x
valsartanu jsou témét imérné rostouci davce v rozsahu klinického davkovani (40 az 160 mg dvakrat
denn¢). Primérny faktor kumulace je pfiblizn€ 1,7. Zdanliva clearance valsartanu po peroralnim
podani je ptiblizné 4,5 1/h. VEék neovliviiuje zfejmou clearanci u pacientti se srdecnim selhanim.
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U pacientt se srdecnim selhdnim:

Primérny ¢as dosazeni vrcholové koncentrace a polocas vylu¢ovani valsartanu u pacientti se srdecnim
selhanim jsou obdobné hodnotdm pozorovanym u zdravych dobrovolniki. Hodnoty AUC a C,.x
valsartanu jsou témét imérné rostouci davce v rozsahu klinického davkovani (40 az 160 mg dvakrat
denn¢). Primérny faktor kumulace je pfiblizn€ 1,7. Zdanliva clearance valsartanu po peroralnim
podani je ptiblizné 4,5 1/h. VEk neovliviiuje zfejmou clearenci u pacientti se srdecnim selhanim.

U pacientt se srdecnim selhdnim:

Primérny ¢as dosazeni vrcholové koncentrace a polocas vylu¢ovani valsartanu u pacientti se srdecnim
selhanim jsou obdobné hodnotdm pozorovanym u zdravych dobrovolniki. Hodnoty AUC a C,.x
valsartanu jsou témét imérné rostouci davce v rozsahu klinického davkovani (40 az 160 mg dvakrat
denn¢). Primérny faktor kumulace je pfiblizn€ 1,7. Zdanliva clearance valsartanu po peroralnim
podani je ptiblizné 4,5 1/h. VEk neovliviiuje zfejmou clearenci u pacientti se srdecnim selhanim.

Specidlni populace
StarSi osoby

Nl

O trochu vyssi systémovd expozice valsartanu byla pozorovédna u nékterych starSich osob v porovnini
s mlad$imi osobami; pfesto tento fakt nemé Zadnou klinickou signifikanci.

PoruSena funkce ledvin

Jak bylo oc¢ekavéno 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 pacientl s poSkozenim ledvin vyZadovéna (kreatininova clearance >10 ml/min). V
souCasnosti neexistuji zkusenosti s bezpeCnym pouZitim u pacientii s kreatininovou clearenci

<10 ml/min a u pacientil podstupujicich dialyzu, proto by u téchto pacientii mé¢l byt valsartan
pouzivan s opatrnosti (viz body 4.2 a 4.4).

Valsartan je siln€ vdzéan na proteiny plazmy a jeho odstranéni pomoci dialyzy je nepravdépodobné.

Poskozenf jater
Ptiblizn€ 70 % absorbované davky je eliminovano Zluc¢i, pfevdzné v nezménéné formé. Valsartan

nepodléha vyznamnéjsi biotransformaci. Zdvojnéasobeni expozice (AUC) v porovnani se zdravymi
osobami byla pozorovana u pacientli s mirnym az stfedn¢ zavaznym poskozenim jater. Pfesto nebyla
pozorovéna korelace mezi koncentracemi valsartanu v plazmé a rozsahem dysfunkce jater. ZjiSténa
hodnota AUC byla prakticky dvojnasobna u pacientl s bilidrni cirh6zou nebo u pacientti s obstrukci
ZluCovodu. Diovan nebyl studovén u pacientl se zdvaznou dysfunkci jater (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Deéti

Ve studii u 26 détskych pacientd s hypertenzi (ve véku 1 az 6 let), ktefi dostdvali jednordzovou davku
valsartanu ve formé suspenze (prumeér 0,9 az 2 mg/kg, maximalni ddvka 80 mg), byla clearance
(litr/h/kg) valsartanu srovnatelna napii¢ vékovou hranici 1 rok aZ 16 let a podobna ve srovnéni

s dospélymi pacienty, ktefi dostavali stejnou lékovou formu.

ZhorSend funkce ledvin

PouZit{ u déti s clearance kreatininu <30 ml/min a détskych pacientd na dialyze nebylo studovéno,
proto neni uZivani valsartanu u téchto pacientll doporuceno. U détskych pacientil s clearance
kreatininu >30 ml/min neni nutna dprava davkovani. Ledvinné funkce a hladiny drasliku v séru by
mély byt diikladn¢ monitorovany (viz body 4.4 a 4.4).

5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje zaloZené na konvenénich studiich bezpe¢nostni farmakologie, toxicity opakovaného
podévani, genotoxicity a kancerogenniho potentidlu neodhalily specidlni riziko pro lidi

Matetské toxické davky u potkanti (600 mg/kg/den) béhem poslednich dni bfezosti a béhem kojeni
vedly ke sniZeni piezivani, menSim piirtstkiim hmotnosti a opoZdénému vyvoji (odstouplé boltce a
otevieni usniho kandlu) mlad’at (viz bod 4.6). Tyto davky u potkanti (600 mg/kg/den) jsou ptiblizné
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osmnéctindsobkem maximalni doporu¢ené davky u lidi na zdkladé vztahu mg/m* (kalkulace
ptedpoklada perordlni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).

V neklinickych bezpecnostnich studiich zptisobily vysoké davky valsartanu (200 azZ 600 mg/kg télesné
hmotnosti) u potkanil redukci parametrti Cervenych krvinek (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit) a
byly prokdzdny zmény v hemodynamice ledvin (lehce zvySend hladina mo€oviny v plazmé a
hyperplazie ledvinnych tubuli a bazofilie u samcti). Tyto davky u potkanti (200 az 600 mg/kg/den)
jsou pribliZné Sesti azZ osmndctindsobkem maximélni doporucené davky u lidi na zdkladé

vztahu mg/m” (kalkulace piedpokladd perordlni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).
ledvinich, kde tyto zmény vedly k nefropatii se zvySenou hladinou mocoviny a kreatininu.
Hypertrofie juxtaglomeruldrnich buné€k ledvin byla pozorovana také u obou druhii. VSechny zmény
jsou zpuisobeny farmakologickym ti¢inkem valsartanu, ktery zptsobuje prodlouZenou hypotenzi,
predevsim u kosmani. Pii uZivani terapeutickych davek u lidi nema pravdépodobné hypertrofie
juxtaglomeruldrnich bunék ledvin Zadnou relevanci.

Deéti

Perorélni denni ddvka valsartanu v ddvkach méné nez 1 mg/kg/den (coZ je cca 10-35 % maximalni
doporucené davky u déti 4 mg/kg/den stanovené na zdkladé systémové expozice) melo u Cerstve
narozenych/mladych potkanti (od 7 postnatdlniho dne do dne 70) za nésledek perzistentni nevratné
poskozeni ledvin. Tyto u¢inky ukazuji na oCekdvany piehnany farmakologicky efekt inhibitorti
angiotenzinkonvertujiciho enzymu a blokatora receptoru typu 1 angiotenzinu II; takovyto tcinek byl
pozorovan, jestliZze byli potkani 1é¢eni po dobu prvnich 13 dni Zivota. Tato doba se shoduje

s 36 tydennim téhotenstvim u Zen, které miiZe byt pfileZitostné prodlouZeno az na 44 tydni po poceti
u lidi. Potkani zahrnuti do valstartanové studie mladych potkanti byli 1éceni do dne 70 a ucinek na
dozravani ledvin (postnataln€ 4-6 tydnti) nemohl byt vyloucen. Dozravani funkce ledvin je proces
pokracujici v prubéhu prvniho roku Zivota u lidi. Z toho vyplyva, Ze klinick4 relevance pro déti

<1 roku nemutiZe byt vyloucena, na druhé stran¢ predklinickd data neprokdzala bezpecnostni riziko pro
déti starSi nez 1 rok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se nirodni ddaje]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se narodni ddaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se narodni ddaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Doplni se narodni ddaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[Doplni se narodni ddaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvl4stni pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se narodni idaje]>

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se narodni ddaje]

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se ndrodni ddaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se ndrodni ddaje]
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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) 80 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 160 mg potahované tablety
Diovan a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 320 mg potahované tablety
[Viz Ptiloha I — doplni se ndrodni didaje]
Valsartanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl ptedepsdn Vam. Neddavejte jej Zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z neZzddoucich uc¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékdrnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

SIS

1.

Co je Diovan a k ¢emu se pouZiva

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

MozZné nezadouci ucinky

Jak Diovan uchovavat

Dals{ informace

CO JE DIOVAN A K CEMU SE POUZIVA

Diovan patii do skupiny lé¢ivych piipravkl znamych jako antagonisté receptoru pro angiotenzin II,
které pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotenzin II je latka v lidském téle, kterd zptisobuje
ziZeni cév, a tim zplsobuje zvysSeni krevniho tlaku. Diovan ptsobi tim, Ze blokuje ic¢inek
angiotenzinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a sniZeni krevniho tlaku.

Diovan 40 mg potahované tablety mohou byt pouZity pro tri rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého tlaku u déti a mladistvych od 6 do 18 let. Vysoky krevni tlak zvySuje
zatizeni srdce a tepen. JestliZe neni 1é¢en, muze poskodit krevni cévy mozku, srdce, a ledvin a
miZe zvysit riziko infarktti, srde¢niho selhani nebo selhani ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje
riziko srde¢nich pithod. SniZeni krevniho tlaku na normélni hodnotu sniZuje riziko téchto
onemocnéni.

K 1é¢bé dospélych osob po nedavném srdeénim infarktu. ,,Neddvny” zde znamena mezi

12 hodinami a 10 dny.

K 1é¢bé symptomatického srdeéniho selhani u dospélych pacienti. Diovan je pouZivén,
pokud nemiiZe byt pouZita skupina 1ékli nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin
(ACE) (Iéky k 1é¢be srdecniho selhdni) nebo mtize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud
nemohou byt pouZzity beta blokétory (jiné 1éky k 1écbé srde¢niho selhani).

Ptiznaky srdecniho selhdni zahrnuji duSnost a otoky chodidel a nohou nédsledkem nahromadéni
tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemtize srde¢ni sval pumpovat dostate¢né siln¢ krev tak, aby
zasobil veskerou potfebnou krvi celé tclo.

Diovan 80 mg potahované tablety mohou byt pouZzity pro t¥i rozdilné stavy:

K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych a u déti a mladistvych od 6 do 18 let. Vysoky
krevni tlak zvySuje zatéz na srdce a tepny. Pokud neni 1écen, muiZze poskodit krevni cévy v
mozku, srdci a ledvindch a miiZe zpisobit mrtvici, srdecni selhdni nebo selhdni ledvin. Vysoky
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krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvatt. Snizeni krevniho tlaku na normdlni hodnoty
sniZ{ riziko rozvoje téchto onemocnéni.

o K 1é¢bé dospélych osob po nedavném srdeénim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Neddvny”
zde znamend mezi 12 hodinami a 10 dny.
o K 1é¢bé symptomatického srdeéniho selhani u dospélych pacienti. Diovan je pouZivan,

pokud nemiiZe byt pouZita skupina 1ékli nazyvana inhibitory enzymu konvertujictho angiotenzin
(ACE) (Iéky k 1écbe srdecniho selhdani) nebo mtize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud
nemohou byt pouZzity beta blokétory (jiné 1éky k 1écbé srdec¢niho selhdni).

Symptomy srde¢niho selhdni zahrnuji problémy s dychdnim a otoky chodidel a nohou
nasledkem nahromadéni tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemtize srde¢ni sval pumpovat
dostatecn¢ silné krev tak, aby zdsobil veskerou potfebnou krvi celé télo.

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

. K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych a u déti a mladistvych od 6 do 18 let. Vysoky
krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud neni 1écen, mtize poskodit krevni cévy v
mozku, srdci a ledvindch a miZe zpisobit mrtvici, srdecni selhdni nebo selhdni ledvin. Vysoky
krevni tlak zvySuje riziko srdec¢nich zachvat. SniZzeni Vaseho krevniho tlaku na normalni

s~ 2

hladinu sniZi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

o K 1é¢bé dospélych osob po nedavném srdeénim zachvatu (infarkt myokardu). ,,Neddvny”
zde znamend mezi 12 hodinami a 10 dny.
. K 1é¢bé symptomatického srdeéniho selhani u dospélych pacienti. Diovan je pouZivén,

pokud nemiiZe byt pouZita skupina 1ékli nazyvana inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin
(ACE) (Iéky k 1écbe srdecniho selhdni) nebo mtize byt pouzit navic k inhibitorim ACE, pokud
nemohou byt pouZity beta blokatory (jiné 1éky k 1é¢b¢ srdec¢niho selhani).

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

Diovan 320 mg potahované tablety mohou byt pouzity

. K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych a u déti a mladistvych od 6 do 18 let. Vysoky
krevni tlak zvySuje zat¢z na srdce a tepny. Pokud neni 1écen, mtize poskodit krevni cévy v
mozku, srdci a ledvindch a miZe zpisobit mrtvici, srdec¢ni selhdni nebo selhdni ledvin. Vysoky
krevni tlak zvySuje riziko srdec¢nich zachvat. SniZzeni Vaseho krevniho tlaku na normalni
hladinu sniZi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIOVAN UZIVAT

Neuzivejte Diovan:

. jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi sloZku Diovanu
uvedenou na konci této ptibalové informace.

o jestlize mate zavaZzné onemocnéni jater

. béhem poslednich Sesti mésict t€hotenstvi, (je také lepsi neuzivat Diovan v raném t¢hotenstvi —

viz sekce o t€hotenstvi
Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi, neuzivejte Diovan

Zvlastni opatrnosti pri pouziti Diovanu je zapotiebi:

e  jestlize mate onemocnéni jater.

e  jestlize mate zdvazné onemocnéni ledvin nebo jestlize podstupujete dialyzu.

e  jestliZe trpite ziZenim ledvinné tepny.

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

e  jestlize jste lIéCen/a po srdecnim zachvatu nebo pro srde¢ni selhédni, je mozné, ze 1ékaf bude
kontrolovat funkci ledvin.

e jestlize mate zdvazné srde¢ni onemocnéni odlisné od srde¢niho selhani nebo srdecniho zachvatu.
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e jestlize uzivate 1éky, které zvysuji mnoZstvi drasliku v krvi. Mezi né patii dopliiky stravy s
draslikem nebo ndhrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin. MiZe byt
nezbytné kontrolovat v pravidelnych intervalech mnoZstvi drasliku v krvi.

o jestlize je Vam méné nez 18 let a uZivite v kombinaci s Divanem jiné 1é¢ivé ptipravky, které
ovliviiuji renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (léky snizujici krevni tlak), Vas lékai Vam
muZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin a hladinu drasliku v krvi.

e  jestliZe trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pti kterém tvoii nadledvinky nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vs to tykad, neni uZivani Diovanu doporuceno.

e  jestliZe jste ztratil/a mnoho tekutiny (dehydratace) diky prijmu, zvraceni nebo vysokym davkam
vodnich tablet (diuretik).

o musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivite, Ze jste (nebo muzete byt) t¢hotna. Podavani
piipravku Diovan se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a po 3. mésici té¢hotenstvi miize
zpusobit zdvazné poskozeni ditéte (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni*).

Pokud se Vas tyka jakykoli z vyse uvedenych stavi, sdélte to svému lékari piredtim, nez uZijete

Diovan

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékdrnika o vSech 1écich, které uZivite nebo jste uzival(a)
v neddvné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu.

Utinek 1é¢by miiZe byt ovlivnén, pokud je Diovan uZivan spoleéné s uréitymi dalsimi 1éky. Mize byt
nezbytné zménit davku, ucinit jind opatieni nebo v nekterych piipadech prestat uzivat jeden z 1€kti. To
se tyka jak 1€kt na predpis, tak i 1€kt bez ptedpisu, predev§im:

. dalSich 1ékii, které snizuji krevni tlak, predevsim vodnich tablet (diuretik).

o 1ékii, které zvySuji mnoZzstvi drasliku v krvi. Mezi né patii potravinové dopnky obsahujici
draslik nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin.

o urcitého druhu léki proti bolesti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs).

o lithia, 1éku pouZivaného k 1é¢b¢ nékterych druht psychiatrickych onemocnéni.

Navic:

o jestliZe jste byl/a 1é¢en/a po srdeénim infarktu , neni doporuc¢ena kombinace s inhibitory
ACE (Iék k 1écbé¢ srdecniho zachvatu).

o jestliZe jste byl/a 1é¢en/a pro srdecni selhani, neni doporuéena trojitd kombinace s inhibitory
ACE a beta blokatory (1€ky pro 1é¢bu srde¢niho selhani).

Navic:

o jestliZe jste byl/a 1é¢en/a po srdeénim infarktu, neni doporuc¢ena kombinace s inhibitory
ACE (Iék k 1écbé srdecniho zachvatu.

o jestliZe jste byl/a 1é¢en/a pro srdecni selhani, neni doporucena trojitd kombinace s inhibitory
ACE a beta blokatory (1éky pro 1écbu srde¢niho selhani).

Navic:

. jestliZe jste byl/a 1é¢en/a po srdeénim infarktu, neni doporuc¢ena kombinace s inhibitory
ACE (1ék k 1é¢b¢ srde¢niho zachvatu.

. jestlize jste byl/a 1é€en/a pro srde¢ni selhani, neni doporucena trojita kombinace s inhibitory

ACE a beta blokatory (Iéky pro 1écbu srde¢niho selhdni).

Uzivani Diovanu s jidlem a pitim
Diovan mtiZete uZzivat s jidlem i bez n¢ho.

Téhotenstvi a kojeni
Porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivite, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotnd. Lékai Vam
obvykle poradi uZivani jiného 1€ku misto pfipravku Diovan, protoZe podavani pfipravku Diovan se
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v ¢asném té€hotenstvi nedoporucuje a po 3. mésici t€hotenstvi miiZe zplsobit zavazné poskozeni ditéte.
Pted otéhotnénim musi byt ptipravek Diovan obvykle vyménén za jiny vhodny 1€k proti hypertenzi.

Ptipravek Diovan nesmi byt uzZivan ve druhém a tietim trimestru t€hotenstvi.

Lékat Vam obvykle poradi zastavit uZivani ptipravku Diovan, jakmile zjistite, Ze jste téhotnd. Pokud
béhem 1éCby piipravkem Diovan otéhotnite, neprodlené navstivte a informujte svého lékafte..

o Oznamte svému lékari, Ze kojite nebo se chystate zacit kojit. Diovan neni doporucen pro
matky, které koji, a pokud si ptejete kojit, 1ékat mutize vybrat jiny 1€k, predevsim pokud je dité
novorozenec nebo se narodilo pfedcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptedtim, nez budete fidit dopravni prostfedek, pouZivat nafadi nebo obsluhovat stroje nebo provadét
jiné Cinnosti, které vyZaduji soustfedéni, ujistéte se, Ze vite, jak Vas Diovan ovliviluje. Podobné jako
mnoho dal$ich 1€k pouZzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku miZe Diovan v ojedinélych
ptipadech zpUsobit zavraté a ovliviiit schopnost sousttedit se.

Diilezité informace o nékterych slozkach Diovanu
[Doplni se ndrodni ddaje]

3.  JAK SE DIOVAN UZIVA

Vzdy uzivejte Diovan pfesné podle pokynt svého Iékate tak, aby bylo dosaZeno nejlepSich vysledki a
sniZilo se riziko nezadoucich ucinku. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékdrnikem. Lidé s vysokym krevnim tlakem ¢asto nezaznamendvaji Zddné projevy tohoto problému.
Mnoho lidi se miZe citit docela normalné. Proto je velmi dileZité dodrzovat pravidelné lékarské
prohlidky, i kdyzZ se citite dobfe.

Déti a mladistvi (6 az 18 let) s vysokym krevnim tlakem
Obvykla davka u pacientl vazicich méné nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denng¢.
U pacientt, ktefi vazi 35 kg nebo vice, je obvykla dvodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.

V néekterych ptipadech mize 1ékat predepsat vyssi davku (ddvka miiZze byt zvySena na 160 mg a
maximélné na 320 mg).

Dospéli pacienti po recentnim srdeénim infarktu: Po srde¢nim infarktu je obvykle 1é¢ba zahdjena
jiz po 12 hodindach, obvykle nizkou ddavkou 20 mg dvakrat denné¢. 20 mg davku obdrzite rozptilenim
40 mg tablety. Lékar bude postupné tuto davku zvySovat v prubéhu nékolika tydnti na maximalni
davku 160 mg dvakrit denné. Konecnd davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individudlni pacient, jste
schopen/na snést.

Diovan mtiZe byt pfedepsan spolecné s dal$imi 1éky na srde¢ni infarkt a 1ékat rozhodne, jaka 1écba je
pro Vs vhodna.

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim: Lécba obvykle za¢ind ddavkou 40 mg dvakrat denné. Vas
1€kat bude postupné tuto davku zvysovat v pribéhu nekolika tydnii na maximalni davku 160 mg
dvakrit denné. Konecnd davka zdvisi na tom, kolik Vy, jako individudlni pacient, jste schopen/na
snést.

Diovan mtiZe byt predepsan spolecné s dal$imi léky na srde¢ni selhani a Vas 1ékar rozhodne, jaka
1écba je pro Vas vhodna.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem: Obvykla davka je 80 mg denné. V nékterych

pripadech Vam muize Vas lékar predepsat vyssi davky (naptiklad 160 mg nebo 320 mg). MiZe také
kombinovat Diovan s dal§im lékem (napiiklad diuretikem).
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Déti a mladistvi (6 az 18 let) s vysokym krevnim tlakem
Obvykla davka u pacientl vazicich méné nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denné¢.
U pacientt, ktefi vazi 35 kg nebo vice, je obvykla dvodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.

V néekterych ptipadech mize 1ékat predepsat vyssi davku (ddvka mtiZze byt zvySena na 160 mg a
maximdlné na 320 mg).

Dospéli pacienti po recentnim srdeénim infarktu: Po srde¢nim infarktu je obvykle 1é¢ba zahdjena
jiZ po 12 hodinéach, obvykle nizkou ddavkou 20 mg dvakrat denné¢. 20 mg davku obdrzite rozptilenim
40 mg tablety. Lékat bude postupné tuto davku zvySovat v pribéhu nekolika tydnti na maximalni
davku 160 mg dvakrit denné. Konecnd davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individudlni pacient, jste
schopen/na snést.

Diovan mtiZe byt pfedepsan spolecné s dal$imi léky na srde¢ni infarkt a 1ékat rozhodne, jaka 1écba je
pro Vés vhodna.

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim: Lécba obvykle za¢ind davkou 40 mg dvakrat denné. Vas
1€kat bude postupné tuto davku zvySovat v pribéhu nekolika tydnt na maximalni davku 160 mg
dvakrit denné. Konecnd ddvka zdvisi na tom, kolik Vy, jako individudlni pacient, jste schopen snést.
Diovan mtiZze byt predepsan spolecné s dal$imi lé€ky na srde¢ni selhani a Vas lékar rozhodne, jaka
1é¢ba je pro Vas vhodna.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem: Obvykla davka je 80 mg denné. V nékterych

pripadech Vam muize Vas lIékart predepsat vyssi davky (naptiklad 160 mg nebo 320 mg). MiZe také
kombinovat Diovan s dal§im lékem (napiiklad diuretikem).

Déti a mladistvi (6 az 18 let) s vysokym krevnim tlakem
Obvykla davka u pacientl vazicich méné nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denng¢.
U pacientu, ktefi vazi 35 kg nebo vice, je obvykla dvodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.

V nekterych pripadech muze 1ékat predepsat vyssi davku (davka mtze byt zvysena na 160 mg a
maximdlné na 320 mg).

Dospéli pacienti po recentnim srde¢nim infarktu: Po srde¢nim infarktu je obvykle 1é¢ba zahdjena
jiz po 12 hodinach, obvykle nizkou davkou 20 mg dvakrat denné. 20 mg davku obdrZzite rozptilenim
40 mg tablety. Lékat bude postupné tuto davku zvySovat v pribéhu nekolika tydnii na maximalni
davku 160 mg dvakrat denn¢. Kone¢na davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste
schopen/na snést.

Diovan mtiZe byt predepsan spolecné s dal$imi 1éky na srde¢ni infarkt a 1ékat rozhodne, jaka 1écba je
pro Vs vhodna.

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim: Lécba obvykle za¢ind davkou 40 mg dvakrat denné. Vas
1ékart bude postupné tuto davku zvySovat v pribéhu nékolika tydnli na maximalni davku 160 mg
dvakrat denn¢. Konecna davka zavisi na tom, kolik Vy, jako individualni pacient, jste schopen snést.
Diovan mtiZze byt predepsan spolecné s dal$imi l€ky na srde¢ni selhani a Vas lékar rozhodne, jaka
1écba je pro Vés vhodn4.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem: Obvykla davka je 80 mg denné. V nékterych
pripadech Vam muize Vas lékart predepsat vyssi davky (naptiklad 160 mg nebo 320 mg). MiZe také
kombinovat Diovan s dal§im lékem (napiiklad diuretikem).

Déti a mladistvi (6 az 18 let) s vysokym krevnim tlakem

Obvykla davka u pacientl vazicich méné nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denng¢.

U pacientu, ktefi vazi 35 kg nebo vice, je obvykla dvodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.
V nekterych pripadech muze 1ékat predepsat vyssi davku (davka mtze byt zvysena na 160 mg a
maximalné na 320 mg).

Diovan mtiZete uZzivat s jidlem i bez n¢ho. Diovan zapijte sklenici vody.

55



Diovan uZivejte kazdy den v pfibliZné stejny Cas.

Jestlize jste uzil(a) vice Diovanu, nez jste mél(a)

Jestlize se u Vs projevi zdvazné zdvraté a/nebo mdloby, kontaktujte ihned svého 1ékate a lehnéte si.
JestliZe jste neStastnou ndhodou uzili mnoho tablet, kontaktujte svého lékate, 1ékarnika nebo
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Diovan
Jestlize 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).

Nezdvojujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ddvku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Diovan
Ukonceni 1écby Diovanem miZe zpiisobit zhorSeni Vaseho onemocnéni. Neukoncujte uzivani 1éku,
pokud Vam to Vas 1ékat nedoporuci.

Mite-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékdrnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miiZze mit i Diovan nezadoucti ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

7 s

Tyto nezddouci ucinky se mohou vyskytovat v urcitych €etnostech, které jsou definovdny nésledovné:

= velmi Casté: vyskytuji se u vice neZ 1 uZivatele z 10

= Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivateld ze 100

= méné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uZivateld z 1000

. vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 uZivatelt z 10 000

. velmi vzécné: vyskytuji se u méné nez 1 uzivatele z 10 000
. neni zndmo: z dostupnych idajl nelze urcit Cetnost

Nékteré symptomy (priznaky) vyZaduji neodkladny lékaisky zasah:

Muze dojit k vyskytu symptomu angioedému (urcita alergicka reakce), jako jsou

. otok obliceje, rti, jazyka nebo krku

. problémy s dychdnim nebo polykdnim

. kopfivka, svédéni

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

Nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté

o z4vraté

o nizky krevni tlak s nebo bez symptomil jako jsou zdvraté a mdloby pfi postaveni se
o sniZzend funkce ledvin (zndmky poskozeni ledvin)

Méné casté
o angioedém (viz bod ,,Nekteré symptomy (pifiznaky) vyZaduji neodkladny 1é€kaisky zasah*)

o nahla ztrata védomi (synkopa)

o pocity to€eni se (zdvrat’)

. zavazné sniZené funkce ledvin (zndmky akutniho selhdni ledvin)

o svalové kiece, abnormalni srde¢ni tep (zndmky vysoké hladiny drasliku v krvi )

o dusnost, dusnost v poloze vleZe, otok chodidel nebo nohou (zndmky srde¢niho selhdni)
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o bolest hlavy

. kasel

. bolest bricha
. nevolnost

o prijem

. tinava

. slabost

Neni znamo

o alergické reakce s vyrazkou, svédénim a koptivkou; ptiznaky jako je horecka otok kloubti a
bolest kloubt, bolest svalt, otoky lymfatickych uzlin a/nebo mohou se objevit symptomy jako
pfi chiipce (zndmky sérové nemoci)

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

o neobvyklé krvaceni nebo podlitiny (zndmky trombocytopenie)

o bolest svalil (myalgie)

o horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech jako diasledek infekci (symptomy nizké hladiny
bilych krvinek zvané také neutropenie)

. sniZend hladina hemoglobinu a sniZzené mnoZstvi cervenych krvinek v krvi (cozZ miize v
zavaznych piipadech vést k anémii)

o vzrast hladiny drasliku v krvi (coZ miiZe v zavaznych piipadech vyvolat svalové kiece,
abnorndlni srde¢nf tep)

. vzrust hodnot jaternich testi (coz mlize poukazovat na poSkozeni jater) véetné zvySené hladiny
bilirubinu v krvi (coZ miize v zadvaZznych piipadech vyvolat zeZloutnuti kiiZe a o¢i)

o zvySend hladina mocovinového dusiku v krvi a zvySend hladina kreatininu v séru (coZ miiZze
poukazovat na abnormdlni funkci ledvin)

Cetnost nékterych nezddoucich téinki se miize lisit v zdvislosti na Vasem stavu. Napiiklad nezddouct
ucinky jako jsou zdvraté a snizené funkce ledvin byly pozorovany mén¢ Casto u dospélych pacientt
1écenych pro vysoky krevni tlak nez u dospélych pacientl 1écenych pro srde¢ni selhani nebo po
neddvném srde¢nim infarktu.

Nezadouci ucinky u déti a mladistvych jsou podobné t€m, které byly pozorovany u dospélych
pacientl.

Pokud se kterykoli z nezadoucich a¢inkt vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ac¢inkii, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

5. JAK DIOVAN UCHOVAVAT

. [Udaje o podminkach skladovéni - Doplni se narodni tidaje]

. Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

. Diovan nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce za PouZitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. NepouZzivejte Diovan, pokud si v§imnete, Ze je baleni poSkozené nebo vykazuje zndmky
poskozeni.

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

svého 1ékdrnika, jak méte likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji
chrénit Zivotn{ prostiedi.
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6. DALSIINFORMACE

Co Diovan obsahuje

[Doplni se ndrodni ddaje]

Jak Diovan vypada a co obsahuje toto baleni

[Doplni se ndrodni ddaje]

Vsechny druhy baleni nemusi byt v prodeji

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

Pro jakoukoli informaci o tomto 1éku, prosim, kontaktujte drZitele rozhodnuti o registraci.
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

[Doplni se ndrodni ddaje]
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PRILOHA III

PODMINKY REGISTRACE
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Vnitrostitni zdravotnické orgdny zajisti, aby drZitel rozhodnuti o registraci splnil nésledujici

podminky:

Zadatel se zavazuje, Ze:

o predlozi plan fizenf rizik (nebo jeho aktualizovanou verzi) pro ptipravek Diovan na vnitrostatni
urovni, v némZ zohledni nové udaje o pediatrickych pacientech a doporuceni vyboru CHMP.
Plan fizeni rizik by mél obsahovat toto:
o ve specifikaci bezpec¢nosti:

vysledky studii bezpecnosti provedenych u mladistvych, které se tykaji rizika
nefrotoxicity a jejtho vyznamu pro pouZivani u riznych skupin pediatrickych
pacientt,

expozici pediatrickych pacientii v klinickych studiich a pfi pouZivani pfipravku po
jeho uvedeni na trh podle vékovych skupin, indikaci (véetné pouZiti mimo
schvélené indikace), podle davky, délky trvdni uZivdni, pohlavi a etnického
ptvodu.

o  jako obavy tykajici se bezpecnosti:

rozpoznand rizika: hyperkalémie a hypotenze,

potencidlni rizika: porucha funkce ledvin, zvySené hodnoty jaternich enzymd,
hypersenzitivita ~ vcetné angioedému a  sérové  nemoci, pokles
hemoglobinu/hematokritu a chyby pii uzivani ptipravku vcetné predavkovandi,
chybéjici informace: klinickd 1écba a pouZiti farmakoterapie u pediatrickych
pacientd se srde¢nim selhdnim, u pediatrickych pacientl s ¢erstvym infarktem
myokardu, u pediatrickych pacientd s hypertenzi s poruchou ledvin (GFR <
30 ml/min) a u pediatrickych pacientd s hypertenzi s mirnym az sttedn¢ zdvaznym
poskozenim jater,

pouZzivani piipravku u déti mladsich 6 let,

potieba upravy davek pii prechodu z perordlniho roztoku na tablety.

o v planu farmakovigilance:

cilené dotazniky pro sledovani nezddoucich tcinki, které jsou uvedeny vySe jako
potencidlni rizika v populaci pediatrickych pacientt,

studie, jejimZ primarnim cilem je urcit dlouhodobou bezpec€nost u pediatrickych
pacientd s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) a bez ng&j. Zadatel piedloZi
protokol této studie ve druhém ctvrtleti roku 2010 ke schvaleni vyborem CHMP
s vyjaddfenim Pediatrického vyboru. Zprdva o studii bude dokoncena do prvniho
étvrtleti roku 2014,

1ékarsky prizkum klinické 1ééby a pouziti 1éCivych piipravkd u pediatrickych
pacientd se srdecnim selhanim. Kone¢nd zprava o studii by méla byt predloZena do
posledniho c¢tvrtleti roku 2010,

dlouhodob4 studie v mladsi vékové skuping (ve v&ku 1 aZ 5 let). Zadatel zahaji
védecky dialog prostfednictvim pracovni skupiny pro védecké poradenstvi vyboru
CHMP se zapojenim Pediatrického vyboru pro protokolovou asistenci, aby ziskal
lepsi piehled o klinické studii hypertenze u mladSich déti, jimZ je poddvin
valsartan, a aby mohl definovat cile a stanovit parametry ndvrhu vyzkumu
ucinnosti u této populace pacienttl. Jakmile z tohoto dialogu vzejde proveditelny a
oboustranné schvileny plan studie, dojde k zahdjeni nové studie do jednoho roku,
méla by byt provedena srovndvaci studie biologické dostupnosti potvrzujici
piislusné davkovani tablet a perordlniho roztoku. Zprava o studii bude dokoncena
do 4. ¢tvrtleti roku 2010.

o opétovné zahdji cyklus ptedkladani zprav PSUR pro pifipravek Diovan, a to takto:
o zpravy PSUR kazdych Sest mésicti, dokud nebude zajiSténo, Ze jsou k dispozici
zkuSenosti s pediatrickymi indikacemi v EU po dobu dvou celych let,
o zpravy PSUR jednou ro¢n€ po nésledujici dva roky,
o poté predkladat zpravy jednou za tfi roky.
Zpravy PSUR by se mély soustiedit na pouZivani pfipravku v populaci pediatrickych pacientt.
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