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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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici ndzvy 3 mg/ml perordlni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg valsartanum.

Pomocné latky:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 g sacharosy, 1,62 mg methylparabenu (E218) a 5 mg poloxameru (188)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ciry, bezbarvy aZ nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

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

4.2 Davkovani a zpusob podani

Ddvkovdni

Déti a mladistvi od 6 do 18 let véku

U déti, které nejsou schopné polykat tablety, je doporuc¢eno pouZit Diovan perordlni roztok az do
davky 80 mg valsartanu (odpovida 27 ml). Systémova expozice a vrcholova plazmaticka koncentrace
valsartanu je pfi podani roztoku vyssi ve srovndni s tabletami.

Uvodni ddvka Diovanu peroralniho roztoku je 20 mg (odpovida 7 ml roztoku) poddvana jednou denné
u déti vazicich méné nez 35 kg a 40 mg (odpovida 13 ml roztoku) poddvand jednou denné u déti
vazicich 35 kg a vice. Davka miiZe byt upravena na zdkladé odpovédi krevniho tlaku az do maximaln{
davky 80 mg valsartanu (odpovida 27 ml roztoku).

Pokud nenf klinicky diivod, zména terapie z Diovanu tablety na Diovan perordlni roztok neni
doporucena, protoZe neexistuji dostate¢né informace pro doporuc¢eni vhodné davky pfi zméné mezi
témito dvéma Iékovymi formami. Nepfima srovndni naznacuji, Ze biodostupnost peroralni formy
valsartanu v roztoku je pfiblizné 2x vyssi nez u tablet.

Proto, jestliZe je zména z Diovanu tablety na Diovan perordlni roztok nutna z diivodu klinického
stavu, ma byt ddvka valsartanu upravena dle niZe uvedené tabulky a krevni tlak ma byt peclivé
monitorovdn. Dadvka ma byt titrovdna na zdkladé odpovédi krevniho tlaku a sndSenlivosti.

Tablety Roztok
Dévka valsartanu Dévka valsartanu v pfipad€ zmény lékové formy Objem
40 mg 20 mg 7 ml
80 mg 40 mg 13 ml
160 mg 80 mg 27 ml
320 mg Vzhledem k velkému objemu roztoku, ktery by byl Neaplikovatelné
zapotiebi, neni pouZiti roztoku doporuceno.
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JestliZe je ptevedeni z Diovan roztoku na Diovan tablety z klinického hlediska nevyhnutelné, mé byt
podana stejnd dvodni davka v mg. Nasledn€ ma byt provadéna pravidelna kontrola krevniho tlaku

z divodu mozného poddavkovani a divka ma byt déle titrovana na zaklad€ odpovédi krevniho tlaku a
snasenlivosti.

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 deéti 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 davkovani. Ledvinné funkce a hladiny drasliku v séru by
mély byt diikladn¢ monitorovany (viz body 4.4 a 5.2).

PouZiti u déti od 6 do 18 let s poskozenim jater

Tak jako u dospélych, Diovan je kontraindikovédn 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 stfednim poskozenim jater. U téchto pacientli by davka
valsartanu neméla prekrocit 80 mg.

Srdecni selhdni a recentni infarkt myokardu u deti
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 nezévisle na jidle a ma byt podavan s vodou.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
- Zéavazné poskozeni jater, bilidrni cirhdza a cholestiza.
- 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 Setficimi 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 pacientil na dialyze, proto by mél byt valsartan pouzivan u téchto pacientil s opatrnosti
(viz body 4.2 a 5.2). Uprava ddvky u dospélych pacient s clearance kreatininu >10 ml/min nenf
poZadovéna.

Poskozen{ jater
Diovan by mél byt uzivan s opatrnosti u pacientl s mirnym az stfedné 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 zahdjenim 1é¢by Diovanem,
napfiiklad sniZenim davky diuretika.
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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 sten6ze ledvinné artérie nezptsobilo Zadné signifikantni zmény v rendlni hemodynamice,
hladiné kreatininu v séru nebo hladiné 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 lécenych 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 specialni opatrnost indikovédna u pacienti trpicich sten6zou
aortdlni nabo dvojcipé chlopné nebo hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (HOCM).

Diabetes
Diovan peroraln{ roztok obsahuje 0,3 g sacharézy v jednom mililitru. To by mélo byt brdno v ivahu u
pacientl s diabetes mellitus.

DéEdicna intolerance fruktézy, malabsorbce glukdzy-galaktdézy a nedostateCnost sacharézy-isomaltizy
Vzhledem k tomu, Ze Diovan perordlni roztok obsahuje sachar6zu, neméli by jej uZivat pacienti s
dédic¢nou intoleranci fruktézy, malabsorbci glukézy-galaktézy a nedostateCnosti sacharazy-isomaltizy.

Methylparaben
Diovan peroralni roztok obsahuje methylparaben, ktery muze zpusobit alergické reakce (eventudln€ i

opozdéné).

Diovan peroralni roztok obsahuje poloxamer (188), ktery muZe zpusobit fidnuti stolice.

T&hotenstvi

Lécba pomoci antagonistii receptoru angiotenzinu Il nesmi byt béhem téhotenstvi zahdjena. Pokud
neni pokra¢ovani v 1é¢bé antagonisty receptoru angiotenzinu II povaZovano za nezbytné, pacientky
planujici t€hotenstvi musi byt pfevedeny na jinou 1é¢bu hypertenze, a to takovou, kterd ma ovéfeny
bezpecnostni profil, pokud jde o poddvani v téhotenstvi. Jestlize je zjiSténo téhotenstvi, 1é¢ba pomoci
antagonisti receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je nutné zah4jit
jiny zptsob 1é¢by (viz body 4.3 a 4.6).

Jind onemocnéni se stimulaci renin-angiotenzinového systému

U pacientt, jejichz funkce ledvin mizZe byt zavisla na aktivité renin-angiotenzinového systému
(naptiklad pacienti se zdvaznym mé&stnavym srde¢nim selhdnim) byla 1é¢ba inhibitory enzymu
konvertujiciho angiotenzin spojena s oligurif a/nebo progresivni azotemif a ve vzacnych piipadech s
akutnim selhdnim ledvin a/nebo smrti. ProtoZe valsartan je antagonistou angiotenzinu II, nemiZe byt
vyloucena moZznost, Ze pouZiti Diovanu miiZe byt spojeno s poskozenim funkce ledvin.
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Deti

Zm¢éna 1ékové formy

Diovan peroralni roztok neni bioekvivalentni s 1ékovou formou tablet a pacienti nemaji byt prevadeéni,
pokud to neni z klinického hlediska nevyhnutelné. Doporucené ddvkovani pro takovy fippad je
uvedeno v bod¢ 4.2.

PoSkozeni funkce ledvin

Pouziti u déti s clearance kreatininu <30 ml/min a détskych pacientii na dialyze nebylo studovano,
proto neni uzivani valsartanu u téchto pacientl 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 diikladné monitorovany béhem 1é¢by valsartanem. To plati zejména

v ptipadech, kdy je valsartan podavan za pfitomnosti dal$ich stavii (horecka, dehydratace)
pravdépodobné vedoucich ke zhorSeni ledvinnych funkci.

Poskozeni funkce jater

Tak jako u dospélych, Diovan je kontraindikovédn u pacientl se zdvaznym poskozenim jater, bilidrn{
cirh6zou a u pacientt s cholestdzou (viz body 4.3 a 5.2). Existuje pouze omezena klinickd zkuSenost
s Diovanem u déti s mirnym aZ stfedné zdvaznym poskozenim jater. U téchto pacientli nema davka
valsartanu piekrocit 80 mg.

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

Soubeiné pouZiti neni doporuceno

Lithium

Reverzibilni vzrust koncentraci 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 pouZziti 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 soubéiném poufiti je vyviadovdna opatrnost

Nesteroidni protizdanétlivé léky (NSAIDs),vcetné 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 mliZze soubéZzné 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
doporu¢eno 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 asté 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€ monitorovany.

32



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 lé¢bu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, kterd ma ovéieny
bezpecnostni profil, pokud jde o poddvani v téhotenstvi. Jestlize je diagndza t€hotenstvi stanovena,
1éba pomoci antagonistl receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je

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
novorozenecké toxicité (selhdni ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz také bod 5.3).

Pokud by doslo k expozici viic¢i antagonistiim receptoru angiotenzinu II 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 upfednostiiovény alternativni 1éCby s 1épe 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 ddvka je 6-tindsobkem 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 mlize vyjimecné dojit k zavrati nebo malatnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

V kontrolovanych klinickych studiich u dospé€lych pacienti s hypertenzi byla celkova incidence
nezadoucich G¢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 prokdzéan 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.
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NezZddouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti, nejcetnéjsi prvni, a podle nésledujici konvence: velmi
Casté (=>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné¢ casté (=>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1
000) velmi vzacné (<1/10 000), a to v€etné ojedinélych zdznamut. V kazdé skupiné Cetnosti jsou
neZddouci ucinky sefazeny podle klesajici zdvaZnosti.

U vSech nezadoucich uc¢inkli zaznamenanych po uvedeni piipravku na trh a u laboratornich nélez
neni mozné pouZit Zddnou Cetnost nezddoucich ¢inkil, a proto jsou v tabulce uvedeny s Cetnosti ,,neni

znamo”.

- Hypertenze

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo SniZeny hemoglobin, sniZeny hematokrit,
neutropenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo | Hypersenzitivita v€etn¢ sérové nemoci
Poruchy metabolismu a vyzivy

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

Méné Sasté | Zavrate

Cévni poruchy

Neni zndmo | Vaskulitida

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Ménsé asté | Kagel

Gastrointestinalni poruchy

Méné Sasté | 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 zndmo Selhéni a poSkozeni ledvin, zvySend hladina

kreatininu v séru

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ Casté | Unava

Déti

Hypertenze
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 Diovanem po dobu 1 roku.

Ve dvojité zaslepené randomizované studii u 90 déti ve vé€ku od 1 do 6 let, kterd pokracovala
jednorocnim otevienym podavanim, byla zaznamendna dvé umrti a ojedinélé piipady 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
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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 dosp€lych pacienti se
stavem po infarktu myokardu a/nebo srde¢nim selhdnf se li§{ od celkového bezpe¢nostniho profilu
zaznamenaného u pacientll s hypertenzi. Tato odli§nost mtiZze souviset se zdkladnim onemocnénim
pacienta. Nezadouci ucinky, které se vyskytly u dospélych pacientt s infarktem myokardu a/nebo
srde¢nim selhan{ jsou uvedeny niZe.

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

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo

| Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo

| Hypersenzitivita véetné sérové nemoci

Metabolism and nutrition disorders

Méne¢ casté

Hyperkalemie

Neni zndmo

Vzrust hladiny drasliku v séru

Poruchy nervového systému

Casté

Zavraté, Posturalni zavraté

Méne¢ casté

Mdloby, Bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Méne¢ casté

| Zavraté

Srde¢ni poruchy

Méne¢ casté

| Srde¢ni selhdni

Cévni poruchy

Casté

Hypotenze, Ortostatickd hypotenze

Neni zndmo

Vaskulitida

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Mén¢ casté

| Kagel

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ casté

| Nevolnost, Priijem

Poruchy jater a zZlu¢ovych cest

Neni zndmo

| Zvy3eni hodnot jaternich testi

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

Selhéni a poSkozeni ledvin

Méne¢ casté

Vv séru

Neni zndmo

ZvySend hladina mo¢ovinového dusiku v krvi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ casté

| Astenie, Unava
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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 opatteni zavisi na dobé€ poziti a typu a zdvaZznosti symptomu; stabilizace krevniho ob¢hu
je prioritou.

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

Odstranén{ valsartanu pomoci hemodialyzy je nepravdépodobné.

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 Gcinky 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)
vys§i afinitu pro receptor AT, neZ pro receptor AT,. Neni zndmo, Ze by se valsartan vdzal 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$i u pacienti 1écenych valsartanem neZ u pacientti lécenych 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).

Pouziti u dospélych pacientu

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

U vétSiny pacientl dochdzi po podani jednordzové peroralni davky k ndstupu antihypertenzniho
ucinku béhem 2 hodin a nejvyssiho sniZeni krevniho tlaku je dosaZeno béhem 4-6 hodin.
Antihypertenzni t¢inek pretrvdva po dobu 24 hodin po podédni ddvky. B€hem opakovaného poddvani
je zfetelny antihypertenzni icinek dosaZen v pribéhu 2 tydnti a maximdlniho dcinku je dosaZeno
bcéhem 4 tydnt, a ten pti dlouhodobé 1€¢bé pretrvava. Pii kombinaci s hydrochlorothiazidem je
dosaZeno signifikantniho navySeni redukce krevniho tlaku.

N4hlé vysazeni Diovanu nebylo spojeno s ndvratem hypertenze (rebound) nebo jinymi neZddoucimi
klinickymi d¢inky. U pacientl s hypertenzi, diabetes 2 typu a mikroalbuminurif valsartan zptisobil
redukci vylu€ovdni albuminu mo¢i. Ve studii MARV AL (Redukce MikroAlbuminurie pomoci
Valsartanu) bylo dosazeno redukce vylucovani albuminu mo¢i (UAE) u valsartanu (80-160 mg/jednou
denné) oproti amlodipinu (5-10 mg/jednou denn¢) u 332 pacientl s diabetem 2 typu (pramérny vek:
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 pmol/l). Za

24 tydnt bylo UAE sniZeno (p<0,001) 0 42 % (-24,2 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —40,4 az —
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19,1) u valsartanu a pfibliZzn€ o 3 % (-1,7 pg/min; 95 % interval spolehlivosti: —-5,6 a7z 14,9) u
amlodipinu, a to i pfesto, Ze byly u obou skupin obdobné hodnoty sniZeni krevniho tlaku.

Studie redukce proteinurie pomoci Diovanu (DROP) déle zkoumala dG¢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
optimdlni 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 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 pacientl s hypertenzi a s diabetem 2 typu.

Hypertenze (déti)

Antihypertenzni t¢inek valsartanu byl hodnocen ve ¢tyfech randomizovanych, dvojité zaslepenych
klinickych studiich u 561 pacienti ve v€ku 6 az 18 let a u 165 pacientti ve véku 1 az 6 let. Onemocnéni
ledvin a mocového systému, a obezita byly nej€astéjSimi zdkladnimi stavy, které potencidlné
pfispivaly k hypertenzi déti zafazenych do té€chto 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, stfedni a vysoka ddvka), a pacienti vazici >35 kg dostavali
20, 80 a 160 mg valsartanu denné (nizka, stfedni a vysokd davka). Po 2 tydnech valsartan sniZzil
systolicky 1 diastolicky tlak v z4vislosti na ddvce. Obecné tfi ddvkovaci stupné valsartanu (nizk4,
stiedni a vysokd) vyznamné 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 pacientt, ktefi pokracovali v 1é¢bé stfedni nebo vysokou davkou valsartanu,
byl systolicky tlak o -4 a -7 mm Hg niZ$i neZ u pacientt, kteii{ dostdvali placebo. Pacienti, ktefi uzivali
nizkou davku valsatrtanu bylo sniZenf systolického tlaku podobné jako u pacientt, kterym bylo
podavéno placebo. Obecné byl na ddvce zdvisly antihypertenzni ti¢inek valsartanu konzistentni napfic¢
vSemi demografickymi podskupinami.

V jiné klinické studii zahrnujici 300 pediatrickych pacientd od 6 do 18 let, byli zatazeni 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 dostavali
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 pozorovdny u sniZeni diastolického krevniho tlaku 0 9,1 mm Hg u valsartanu a

8,5 mm u 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. Do této studie nebylo
zafazeno Zadné dit€ mladsi 1 roku. V prvni studii byl potvrzen ucinek valsartanu ve srovnani

s placebem, ale odpovéd’ na ddvku nemohla byt prokdzana. Ve druhé studii byla vyssi davka
valsartanu spojovéna s vy$s§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.
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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 1ékové formy roztoku. Jidlo sniZuje expozici (mé&feno pomoci AUC)
valsartanu pfibliZn€ o 40 % a vrcholovou koncentraci v plazmé (C,,,x) pfiblizn€ o 50 %, piestoze
pfiblizné po 8 h po podédni davky jsou koncentrace valsartanu v plazmé obdobné pro skupinu
najedenych osob i skupinu osob, kterd byla nala¢no. Toto snizeni AUC piesto neni doprovdzeno
klinicky signifikantnim sniZenim terapeutického uc¢inku a valsartan proto miZe byt uZivan s jidlem i
bez n¢ho.

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€ vdzdn 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 Zluéf do stolice (pfiblizn€ 83 % davky) a ledvinami do moc¢i (pfiblizné 13 % davky),
pfevazné jako nezménény l1ék. Po intraven6znim podani je plazmatickéd clearance valsartanu pfibliZné
2 1/h a jeho rendlni clearance je 0,62 1/h (pfiblizn€ 30 % celkové clearance). Polocas valsartanu je

6 hodin.

Specidlni populace

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 vyZadovéana (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€ v4dzéan na proteiny plazmy a jeho odstranéni pomoci dialyzy je nepravdépodobné.

Poskozen{ jater
Ptiblizn€ 70 % absorbované davky je eliminovano Zluci, pfevdzné v nezménéné formé. Valsartan

nepodléha vyznamnéjsi biotransformaci. Zdvojnéasobeni expozice (AUC) v porovndani se zdravymi
osobami byla pozorovana u pacientli s mirnym az sttedn¢ zavaznym poskozenim jater. Pfesto nebyla
pozorovéna korelace mezi koncentracemi valsartanu v plazmé a rozsahem dysfunkce jater. ZjiSténa
hodnota AUC byla prakticky dvojndsobna u pacientl s bilidrni cirh6zou nebo u pacientii s obstrukci
ZluCovodu. Diovan nebyl studovédn 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), kteti 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, ktef{ dostavali stejnou l1ékovou formu.
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ZhorSend funkce ledvin

Pouzit{ u déti s clearance kreatininu <30 ml/min a u 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
otevieni usniho kandlu) mlad’at (viz bod 4.6). Tyto davky u potkanti (600 mg/kg/den) jsou ptiblizné
osmnéctindsobkem maximalni doporu¢ené davky u lidi na zdkladé vztahu mg/m* (kalkulace
predpoklada perordlni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).

V neklinickych bezpecnostnich studiich zptsobily 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 maximéalni doporucené davky u lidi na zdkladé

vztahu mg/m’ (kalkulace piedpokladd perordlni davku 320 mg/den a pacienta o hmotnosti 60 kg).
ledvindch, kde tyto zmény vedly k nefropatii se zvySenou hladinou mocoviny a kreatininu.
Hypertrofie juxtaglomeruldrnich bun€k ledvin byla pozorovana také u obou druhii. VSechny zmény
jsou zpuisobeny farmakologickym u¢inkem valsartanu, ktery zptsobuje prodlouZenou hypotenzi,
predevsim u kosmani. Pii uZivani terapeutickych davek u lidi nema pravdépodobné hypertrofie
juxtaglomeruldrnich bunék ledvin Zaddnou 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) mélo u Cerstveé
narozenych/mladych potkanti (od 7 postnatdlniho dne do dne 70) za nésledek perzistentni nevratné
poskozeni ledvin. Tyto u¢inky ukazuji na oCekdvany prehnany 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 dnii 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 (postnatdlné 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

Sacharosa

Methylparaben (E218)
Kalium-sorbat

Poloxamer (188)

Monohydrat kyseliny citrénové
Citronan sodny

Bortvkové aroma (538926°C)
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Propylenglykol (E1520)
Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova
Cisténd voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuji se.

6.3 Doba pouzitelnosti
18 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Po otevieni 1ze lahvi¢ku uchovavat az po dobu 3 mésict pfi teploté do 30°C.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

180 ml neprithledna lahvicka ze skla typu III s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
véetné polyethylenového tésniciho krouzku a Zlutého jistictho krouzku. Baleni déle obsahuje jednu
davkovaci sadu s jednou 5 ml perordlni polypropylenovou sttikackou, jeden odbérny adaptér a jednu
30 ml polypropylenovou odmérku.

Velikost baleni: 1 lahvicka obsahujici 160 ml peroralniho roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvl4stni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se narodnf{ tidaje]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se narodni ddaje]

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se ndrodni ddaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se narodni ddaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA/ETIKETA LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diovan a souvisejici ndzvy 3 mg/ml perordlni roztok
Valsartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 3 mg valsartanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharosu, methylparaben (E218) a poloxamer (188) (dalsi ddaje viz piibalovd informace).

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Jedna lahvicka obsahuje 160 ml peroralniho roztoku.
Jedna ddvkovaci sada obsahuje jeden odbérny adaptér, jednu 5 ml perordlni stifkacku a jednu 30 ml
odmérku.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perorélni podéni.
Pted pouZitim si pfectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Po otevieni I1ze lahvi¢ku uchovavat az po dobu 3 mésict pfi teploté
do 30°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK@
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRA VKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se narodnf{ tidaje]

7

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni ddaje]

| 13. CISLO SARZE

¢.8.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDE]

[Doplni se narodni ddaje]

| 15. NAVOD K POUZITI]

[Doplni se narodni ddaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

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

Diovan a souvisejici nazvy 3 mg/ml peroralni roztok
Valsartanum

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

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

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

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

o Pokud se kterykoli z neZzddoucich uc¢inkd 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:

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

Pokyny pro pouZziti peroralni stifkacky a odmérky

SIS

1. CO JEDIOVAN 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 uc¢inek
angiotenzinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a sniZeni krevniho tlaku.

Diovan 3 mg/ml peroralni roztok miZe byt pouZit 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, mtize poskodit krevni
cévy mozku, srdce a ledvin a mtize zvysit riziko infarktd, srde€niho selhdni nebo selhani ledvin.
Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srde¢nich pfithod. SniZzeni krevniho tlaku na normélni hodnotu
sniZuje riziko téchto onemocnéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIOVAN UZIVAT

Neuzivejte Diovan:

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku Diovanu
uvedenou na konci této ptibalové informace

o jestlize mate zavazné onemocnéni jater

o béhem poslednich Sesti mésich t€hotenstvi, (je také lepsi neuZivat Diovan v raném téhotenstvi —

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

Zvlastni opatrnosti pri pouziti Diovanu je zapotiebi:

e  jestliZe mite onemocnéni jater.

e  jestlize méte zdvazné onemocnéni ledvin nebo jestlize podstupujete dialyzu.

e  jestliZe trpite ziZenim ledvinné tepny.

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

o jestlize mate zdvazné srde¢ni onemocnéni, Iékai Vam miiZe kontrolovat funkci ledvin.
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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 uZivate v kombinaci s Diovanem jiné 1é¢ivé ptipravky, které
ovliviyji renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (léky snizujici krevni tlak), Iékai Vam miZe
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 tykd, 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 mizZete 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 prredtim, 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 dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

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

. 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 obsahujic{ 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.

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 lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivite, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotnd. Lékar Vam
obvykle poradi uZivani jiného 1€ku misto pfipravku Diovan, protoZe podavani pfipravku Diovan se

v ¢asném té€hotenstvi nedoporucuje a po 3. mésici t€hotenstvi miize zplsobit zavazné poskozeni ditéte.
Pted otéhotnénim musi byt piipravek Diovan obvykle vyménén za jiny vhodny 1€k proti hypertenzi.

Ptipravek Diovan nesmi byt uZivan 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 lékafe..

o Oznamte svému lékari, Ze kojite nebo se chystate zacit kojit. Diovan neni doporucen pro
matky, které koji, a pokud si pfejete kojit, 1ékaf mize vybrat jiny 1€k, pfedevsim 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.
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Diilezité informace o nékterych slozkach roztoku Diovanu

. Roztok Diovanu obsahuje 0,3 g sacharosy v 1 mililitru. Toto je tfeba vzit v tivahu, jestlize mate
cukrovku (diabetes mellitus). Jestlize Vam 1ékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, vyhledejte
svého lékare pred tim, neZ zaCnete s uZivinim roztoku Diovanu. MnoZstvi sacharosy v roztoku
Diovanu miiZe byt skodlivé pro zuby.

. Roztok Diovanu obsahuje methylparaben (E218). Ten mtze zpusobit alergické reakce, které
se pravdépodobné objevi za n&jaky Cas po uZiti roztoku. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat
vyrazku, svédéni, koprivku. Jestlize se jakykoli z nezadoucich uc¢inkl stane zdvaznym, prosim,
feknéte to svému lékafi.

e Roztok Diovanu obsahuje poloxamer (188). Ten mtZe zpusobit fidnut{ stolice.

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.

Prosim, prectéte si instrukce na konci této piibalové informace pired pouZitim peroralni
stiikacky nebo odmeérky.

Jaké mnozstvi pripravku uzivat
Diovan roztok uZivejte jednou denné

o Jestlize vazite méné nez 35 kg

o obvykl4d davka je 20 mg valsartanu (odpovid4 7 ml roztoku).
o Jestlize vazite 35 kg a vice

o obvykl4d davka je 40 mg valsartanu (odpovidd 13 ml roztoku).

V nékterych ptipadech Vam miiZe 1ékat doporucit uzivani az 80 mg valsartanu (odpovida 27 ml
roztoku).

Diovan mtiZete uZzivat s jidlem i bez n¢ho.
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 vice roztoku Diovanu, neZ jste méli,, kontaktujte svého 1ékate,
Iékarnika 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

1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

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 tidajl nelze urcit Cetnost

Nékteré symptomy (priznaky)vyzaduji neodkladny 1ékarsky zasah:

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

. otok obliceje, rti, jazyka nebo krku

. problémy s dychdnim a polykdnim

. kopfivka, svédéni

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

Nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté

o z4vratg

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

Méné casté
o angioedém (viz bod ,,Nekteré symptomy (pifiznaky) vyZaduji neodkladny 1ékatsky 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)
o bolest hlavy

. kasel

. bolest bricha

. nevolnost

o prijem

. tinava

. slabost

Neni znamo

o alergické reakce s vyrazkou, svédénim a kopiivkou; ptiznaky jako je horecka, otok kloubi a
bolest kloubt, bolest svalt, otoky lymfatickych uzlin a/nebo se mohou objevit symptomy jako
pti 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)
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o sniZzend hladina hemoglobinu a snizené mnoZstvi ¢ervenych krvinek v krvi (coz mtize v
zavaznych piipadech vést k anémii)

. vzrust hladiny drasliku v krvi (coZ miZe v zavaznych ptipadech vyvolat svalové kiece,
abnorndln{ srdecni tep)

o vzrast hodnot jaternich testli (coZ miZe poukazovat na poskozeni jater) véetné zvySené hladiny
bilirubinu v krvi (coZ miiZze v zadvaznych ptipadech vyvolat zeZloutnuti kiiZe a oci)

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

Cetnost nékterych nezadoucich Gginkil se miiZe ligit v zavislosti na Vasem stavu. Napiiklad nezadouci
ucinky jako jsou zdvraté a snizené funkce ledvin byly pozorovany mén¢ Casto u dospélych pacientli
1éCenych pro vysoky krevni tlak neZ u dospélych pacientli Ié€enych pro srde¢ni selhdni nebo po
neddvném srde¢nim infarktu.

Nezadouci u€inky u déti a mladistvych jsou podobné tém, které byly pozorovany u dospélych
pacientil.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich a¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK DIOVAN UCHOVAVAT

o Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

o Po otevieni 1ze lahvi¢ku uchovavat az po dobu 3 mésict pfi teploté do 30°C.

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

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

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

svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji
chrénit Zivotn{ prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Diovan obsahuje

o Lécivou latkou je valsartan.
o Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg valsartanu.
o Pomocnymi latkami jsou sacharosa, methylparabenu (E218), kalium-sorbat, poloxamer (188),

monohydrat kyseliny citrénové, citrona sodny, bortivkové aroma, propylenglykol,(E1520)
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikov4, ¢iSténa voda.

Jak Diovan vypada a co obsahuje toto baleni

Diovan 3 mg/ml perordlni roztok je ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok.

o Roztok je dodavan v baleni, které obsahuje jednu 180 ml neprtihlednou sklenénou lahvi¢ku
s détskym bezpecnostnim uzdvérem a Zlutym jisticim krouZkem. Lahvicka obsahuje 160 ml
roztoku. Je doddvéan s davkovaci sadou, kterd obsahuje jeden odbérny adaptér, jednu 5 ml
polypropylenovou peroralni stiikacku a jednu 30 ml polypropylenovou odmérku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se ndrodni ddaje]

Pro jakoukoli informaci o tomto 1éku, prosim, kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

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

[Doplni se ndrodni ddaje]
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POKYNY PRO POUZITI PERORALNI STRIKACKY A ODMERKY

Prectéte si, prosim, pokyny peclivé pred tim, nez za¢nete s uzivanim léku. To Vam pomuze

spravné pouZit peroralni stiikacku a odmérku.

Co budete potiebovat

I

T

Odbérny adaptér:
°
°
Lahvicka obsahujici 1ék:
°
[
Odmérna peroralni stiikacka:
L
L
stifkacku pro perordlni podani pokazdé, kdyz

umistite do hrla lahvicky.
jakmile ho tam umistite, nevynddvejte ho.

ma détsky bezpe€nostni uzaver.
vicko po kazdém pouziti zaSroubujte.

se skldda z prithledné trubicky a pistu uvnitf.
Peroralni stifkacka je ptizplisobena na adapter
lahvicky a je pouZivana k odméieni
pozadovaného mnoZzstvi 1éku z lahvicky.
Pouzijte novy adapter lahvicky a odmérnou

otevirate novou lahvicku 1€ku.

Odmeérka:

Nasazeni odbérného adaptéru na hrdlo lahvicky

kterd miiZe byt pouZita, jestlize by predepsana
ddvka vyZadovala n&kolikeré naplnéni
stifkacky.

Po kaZzdém pouZiti a omyti odmérky ji
nasad’te zpatky na vicko lahvicky.

||
J \
=5 i

1. Odstraiite vicko z lahvicky silnym stiskem a pootocenim ve
sméru proti hodinovym ruc¢i¢kam (jak je ukdzano na vicku).

2. Otevienou lahvicku drZte na stole svisle, odbérny adaptét
zatlacte silné do jejiho hrdla tak daleko, jak jen to ptjde.

Poznamka: Nemusi se Vam zcela podafit zatlacit adapter do
hrdla, ale to nevadi, protoZe to bude zaji§téno, jakmile

zaSroubujete vicko zpatky na lahvicku.

3. ZaSroubujte vicko na lahvicku.
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Priprava davky pripravku

|

Méieni davky lécivého pripravku

Odstrante vicko z lahvi¢ky silnym stiskem a pootocenim ve
sméru proti hodinovym ruc¢i¢kam (jak je ukdzano na vrchu
vicka).

Ujistéte se, Ze pist je zcela zatlaCen do perordlni stiikacky.

Drzte lahvicku ve svislé poloze, nasad’te peroralni stfikacku
pevné do adaptéru.

DrZte peroralni stifkacku na misté, opatrné otocte lahev
s peroralni stfikackou dnem vzhiru.

Pfed tim, neZ naméfite svou ddvku, je tteba zbavit se v§ech
vétSich bublin, které mohou byt pfitomny v perordlni stifkacce.
Udg¢lejte to tak, Ze:
* pomalu tdhnéte pistem, aby se stiikacka naplnila 1é¢ivym
piipravkem.
® Poté tlacte na pist zpét, aby byla stifkacka vyprazdéna.

Poznamka: Celkové mnoZstvi roztoku, které muize byt do perordlni stiikacky natazeno, je 5 ml.
V zévislosti na predepsané davce mizZe byt nezbytné n¢kolikrat opakovat kroky 10 az 16. Napiiklad,
pokud je pfedepsand davka 13 ml, je nutné odmeéfit roztok ve trech jednotlivych krocich: 5 ml + 5 ml

+3 ml.

/ 7 ~ Your dose ;

9. Najdéte na peroralni stifkacce znacku, kterd odpovida

pozadovanému mnoZstvi piipravku.

10. Pomalu tdhnéte pistem, dokud horni hrana ¢erného vnitiniho

krouzku pistu nebude ptfesné na hranici znacky.

11. Opatrné otocte lahvicku a perordlni stifkacku zpét do svislé

polohy.

12. Vyjméte jemnym kroucenim peroralni stiikacku z adaptéru

lahvicky.
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Uzivani piipravku

13. Sed’te vzptimene.
14. Vlozte konec peroralni stiikacky do tst.

15. Pomalu tlacte na pist stiikacky a polykejte piipravek piimo
z perorani stifkacky.

16. Pokud ptedepsana ddvka vyZaduje opakované plnéni stiikacky,
je mozné vyprazdit odmérené davky ze stiikacky do
odmeérky a poté zkontrolovat cely objem roztoku.

17. Vypijte veskery objem roztoku najednou.

18. Po pouZiti uzaviete lahvicku détskym bezpecnostnim uzdvérem.
19. Cisténi peroralni stfikacky:
¢ Peroralni stifkacku otiete zvenku Cistou suchou tkaninou.
o Ucinte tak po kazdém pouZiti peroralni stifkacky.

20. Cisténi odmérky:
¢ Vypldchnéte odmérku €istou vodou.
¢ Osusteé odmeérku Cistou tkaninou a vrat'te ji zpét na vicko
lahvicky.
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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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