BILAGI

FORTEGNELSE OVER LEGEMIDLERNES NAVNE, LEGEMIDDELFORM(ER), STYRKE(R),
INDGIVELSESVEJ(E), ANSOGER(E), INDEHAVER(E) AF
MARKEDSFOARINGSTILLADELSE(R) I MEDLEMSSTATERNE



Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70 )

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Dstrig

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Belgien

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

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

Diovane 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Belgien

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

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

Diovane 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Belgien

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

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

Diovane 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Belgien

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

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

Diovane 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Cypern

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Cypern

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Cypern

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Cypern

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Den Tjekkiske
republik

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Den Tjekkiske
republic

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Danmark

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Danmark

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Danmark

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Danmark

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Estland

Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Frankrig

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Frankrig

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Frankrig

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Cordinate 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Provas 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Tyskland

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

Cordinate 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Provas 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Diovan 160 mg protect

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Cordinate 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Provas 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Diovan 320 mg forte

320 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Cordinate 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Tyskland

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

Provas 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Grakenland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Grakenland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ungarn

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ungarn

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ungarn

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ungarn

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Island

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

10




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Island

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Island

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Island

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

11




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Irland

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

12




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Letland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Letland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Letland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Letland

Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

13




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Luxembourg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Luxembourg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Luxembourg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

14




Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Luxembourg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Rumenien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Rumenien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Rumenien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Indehaver af

Medlemsstat markedsforingstilladelse Saernavn Styrke Laegemiddelform Indgivelsesvej

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .

Slovenien D-90429 Niirnberg gLOIZ?: 40 mg filmsko oblozene 40 mg Filmovertrukne tableter Oral anvendelse
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .

Slovenien D-90429 Niirnberg gLOIZ?: 80 mg filmsko oblozene 80 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko

Slovenien D-90429 Niirnberg . 160 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse

obloZene tablete

Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 320 mg filmsko

Slovenien D-90429 Niirnberg . 320 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse

obloZene tablete

Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Diovan Cardio 40 mg

Spanien 764 comprimidos recubiertos con 40 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg

Spanien 764 comprimidos recubiertos con 40 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse

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

pelicula
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Spanien

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

08013 Barcelona

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

Miten Cardio 40 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula

40 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Spanien

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

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

80 mg

Filmovertrukne tableter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat

Indehaver af
markedsferingstilladelse

Sarnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 320 mg

320 mg

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 40 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 80 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 160 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 320 mg filmovertrukne tabletter
[Se Bilag I — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
En filmovertrukken tablet indeholder 40 mg valsartan.

En filmovertrukken tablet indeholder 80 mg valsartan.

En filmovertrukken tablet indeholder 160 mg valsartan.

En filmovertrukken tablet indeholder 320 mg valsartan.

Alle hjzlpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hypertension
Behandling af hypertension hos bgrn og unge i aldersgruppen 6 til 18 ar.

Nyligt myokardieinfarkt

Behandling af klinisk stabile voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt eller asymptomatisk
systolisk dysfunktion af venstre ventrikel efter nyligt (12 timer — 10 dage) myokardieinfarkt (se pkt.
4.4 og pkt. 5.1).

Hjertesvigt
Behandling af symptomatisk hjertesvigt hos voksne patienter, nar ACE-ha&mmere ikke kan anvendes,

eller som tillegsbehandling til ACE-h@mmere, nar betablokkere ikke kan anvendes (se pkt. 4.4 og
5.1).

Hypertension
Behandling af essentiel hypertension hos voksne og hypertension hos bgrn og unge i aldersgruppen

6 til 18 ar.

Nyligt myokardieinfarkt

Behandling af klinisk stabile voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt eller asymptomatisk
systolisk dysfunktion af venstre ventrikel systolisk dysfunktion efter nyligt (12 timer — 10 dage)
myokardieinfarkt (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Hjertesvigt
Behandling af symptomatisk hjertesvigt hos voksne patienter, nar ACE-ha&mmere ikke kan anvendes,

eller som tillegsbehandling til ACE-h@mmere, nar betablokkere ikke kan anvendes (se pkt. 4.4 og
5.1).
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Hypertension
Behandling af essentiel hypertension hos voksne og hypertension hos bgrn og unge i aldersgruppen

6 til 18 ar.

Nyligt myokardieinfarkt

Behandling af klinisk stabile voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt eller asymptomatisk
systolisk dysfunktion af venstre ventrikel systolisk dysfunktion efter nyligt (12 timer — 10 dage)
myokardieinfarkt ( se pkt 4.4 og 5.1).

Hjertesvigt
Behandling af symptomatisk hjertesvigt hos voksne patienter, nar ACE-ha&mmere ikke kan anvendes,

eller som tillegsbehandling til ACE-h@mmere, nar betablokkere ikke kan anvendes (se pkt. 4.4 og
5.1).

Hypertension
Behandling af essentiel hypertension hos voksne patienter og hypertension hos bgrn og unge i

aldersgruppen 6 til 18 ar.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Nyligt myokardieinfarkt

Til klinisk stabile patienter kan behandling initieres helt ned til 12 timer efter et myokardieinfarkt.
Efter en startdosis pa 20 mg 2 gange daglig skal valsartan titreres til 40 mg, 80 mg og 160 mg 2 gange
daglig over de naste fa uger. Startdosis opnas ved at dele 40 mg tabletten.

Den maksimale maldosis er 160 mg 2 gange daglig. Generelt anbefales det, at patienterne nar et
dosisniveau pa 80 mg 2 gange daglig i Igbet af 2 uger efter pabegyndt behandling, og at den
maksimale maldosis pa 160 mg 2 gange daglig nas i Igbet af 3 maneder afhaengigt af patientens
tolerabilitet. Hvis der opstar symptomatisk hypotension, eller nyreinsufficiens, skal dosisreduktion
overvejes.

Valsartan kan anvendes af patienter, som er i anden behandling efter myokardieinfarkt, f.eks. med
trombolytika, acetylsalicylsyre, betablokkere, statiner og diuretika. Kombination med ACE-h&mmere
anbefales ikke (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter efter et myokardieinfarkt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hjertesvigt
Den anbefalede startdosis af Diovan er 40 mg 2 gange daglig. Optitrering til 80 mg og 160 mg 2 gange

daglig skal foretages med intervaller pa mindst to uger til hgjeste dosis, som tolereres af patienten.
Det bgr overvejes at reducere dosis af samtidigt administrerede diuretika. Hgjeste daglige dosis
administreret 1 kliniske forsgg er 320 mg i delte doser.

Valsartan kan administreres med anden behandling for hjertesvigt. Tripple-kombinationen af en ACE-
hammer, en betablokker og valsartan kan dog ikke anbefales (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter med hjertesvigt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hypertension
Den anbefalede startdosis af Diovan er 80 mg en gang daglig. Den antihypertensive effekt ses 1

betydelig grad inden for 2 uger, og maksimal effekt opnas inden for 4 uger. Hos nogle patienter, hvis
blodtryk ikke er tilstreekkeligt kontrolleret, kan dosis gges til 160 mg og til maksimalt 320 mg.
Diovan kan ogsa administreres sammen med andre antihypertensive legemidler. Ved tilfgjelse af et
diuretikum som f.eks. hydrochlorthiazid vil blodtrykket falde yderligere hos disse patienter.

Nyligt myokardieinfarkt

Til klinisk stabile patienter kan behandling initieres helt ned til 12 timer efter et myokardieinfarkt.
Efter en startdosis pa 20 mg 2 gange daglig skal valsartan titreres til 40 mg, 80 mg og 160 mg 2 gange
daglig over de naeste fa uger. Startdosis opnas ved at dele 40 mg tabletten.
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Den maksimale maldosis er 160 mg 2 gange daglig. Generelt anbefales det, at patienterne nar et
dosisniveau pa 80 mg 2 gange daglig i lgbet af 2 uger efter pabegyndt behandling, og at den
maksimale maldosis pa 160 mg 2 gange daglig nas i Igbet af 3 maneder afthaengigt af patientens
tolerabilitet. Hvis der opstar symptomatisk hypotension, eller nyreinsufficiens, skal dosisreduktion
overvejes.

Valsartan kan anvendes af patienter, som er i anden behandling efter myokardieinfarkt, f.eks. med
trombolytika, acetylsalicylsyre, betablokkere, statiner og diuretika. Kombination med ACE-h&mmere
anbefales ikke (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter efter et myokardieinfarkt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hjertesvigt
Den anbefalede startdosis af Diovan er 40 mg 2 gange daglig. Optitrering til 80 mg og 160 mg 2 gange

daglig skal foretages med intervaller pa mindst to uger til hgjeste dosis, som tolereres af patienten.
Det bgr overvejes at reducere dosis af samtidigt administrerede diuretika. Hgjeste daglige dosis
administreret 1 kliniske forsgg er 320 mg i delte doser.

Valsartan kan administreres med anden behandling for hjertesvigt. Tripple-kombinationen af en ACE-
hemmer, en betablokker og valsartan kan dog ikke anbefales (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter med hjertesvigt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hypertension.
Den anbefalede startdosis af Diovan er 80 mg en gang daglig. Den antihypertensive effekt ses i

betydelig grad inden for 2 uger, og maksimal effekt opnas inden for 4 uger. Hos nogle patienter, hvis
blodtryk ikke er tilstreekkelig kontrolleret, kan dosis gges til 160 mg og til maksimalt 320 mg.
Diovan kan ogsa administreres sammen med andre antihypertensive legemidler. Ved tilfgjelse af et
diuretikum som f.eks. hydrochlorthiazid vil blodtrykket falde yderligere hos disse patienter.

Nyligt myokardieinfarkt

Til klinisk stabile patienter kan behandling initieres helt ned til 12 timer efter et myokardieinfarkt.
Efter en startdosis pa 20 mg 2 gange daglig skal valsartan titreres til 40 mg, 80 mg og 160 mg 2 gange
daglig over de naeste fa uger. Startdosis opnas ved at dele 40 mg tabletten.

Den maksimale maldosis er 160 mg 2 gange daglig. Generelt anbefales det, at patienterne nar et
dosisniveau pa 80 mg 2 gange daglig i Igbet af 2 uger efter pabegyndt behandling, og at den
maksimale maldosis pa 160 mg 2 gange daglig nas i lgbet af 3 maneder afhangigt af patientens
tolerabilitet. Hvis der opstar symptomatisk hypotension, eller nyreinsufficiens, skal dosisreduktion
overvejes.

Valsartan kan anvendes af patienter, som er i anden behandling efter myokardieinfarkt, f.eks. med
trombolytika, acetylsalicylsyre, betablokkere, statiner og diuretika. Kombination med ACE-he&mmere
anbefales ikke (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter efter et myokardieinfarkt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hjertesvigt
Den anbefalede startdosis af Diovan er 40 mg 2 gange daglig. Optitrering til 80 mg og 160 mg 2 gange

daglig skal foretages med intervaller pa mindst to uger til hgjeste dosis, som tolereres af patienten.
Det bgr overvejes at reducere dosis af samtidigt administrerede diuretika. Hgjeste daglige dosis
administreret i kliniske forsgg er 320 mg i delte doser.

Valsartan kan administreres med anden behandling for hjertesvigt. Tripple-kombinationen af en ACE-
hammer, en betablokker og valsartan kan dog ikke anbefales (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

Evaluering af patienter med hjertesvigt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen.

Hypertension.
Den anbefalede startdosis af Diovan er 80 mg en gang daglig. Den antihypertensive effekt ses i

betydelig grad inden for 2 uger, og maksimal effekt opnas inden for 4 uger. Hos nogle patienter, hvis
blodtryk ikke er tilstreekkelig kontrolleret, kan dosis gges til 160 mg og til maksimalt 320 mg.
Diovan kan ogsa administreres sammen med andre antihypertensive legemidler. Ved tilfgjelse af et
diuretikum som f.eks. hydrochlorthiazid vil blodtrykket falde yderligere hos disse patienter.
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Yderligere informationer vedrgrende seerlige populationer

Aldre
Der kraves ingen dosisjustering hos @ldre patienter.

Nedsat nyrefunktion

Der kraves ingen dosisjustering for voksne patienter med en kreatinin-clearance >10 ml/min (se pkt.
4.4 0g5.2).

Nedsat leverfunktion

Diovan er kontraindiceret hos patienter med svart nedsat leverfunktion, bilier cirrose og hos patienter
med kolestase (se pkt. 4.3, 4.4 og 5.2). Hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion uden
kolestase bgr dosis af valsartan ikke overskride 80 mg.

Pceediatrisk population

Hypertension
Born og unge i aldersgruppen 6 til 18 dar

Startdosis er 40 mg en gang daglig til bgrn, der vejer under 35 kg, og 80 mg en gang daglig til bgrn,
der vejer 35 kg eller mere. Dosis bgr justeres i henhold til virkningen pa blodtrykket. Maksimale doser
undersggt i kliniske forsgg er angivet i tabellen nedenfor.

Hgjere doser end dem, der er anfgrt, er ikke undersggt og anbefales derfor ikke.

Veagt Maksimaldosis undersggt i kliniske forsgg
>18 kg til <35 kg 80 mg

>35 kg til <80 kg 160 mg

>80 kgtil <160 kg 320 mg

Born under 6 ar
Tilgengelige data er beskrevet i pkt. 4.8, 5.1 og 5.2. Sikkerhed og virkning er imidlertid ikke fastsat
for bgrn i aldersgruppen 1 til 6 ar.

Brug til peediatriske patienter i aldersgruppen 6 til 18 dr med nedsat nyrefunktion

Brug til padiatriske patienter med kreatininclearence <30 ml/min og til paediatriske patienter i dialyse
er ikke undersggt. Valsartan anbefales derfor ikke til disse patienter. Dosisjustering er ikke ngdvendig
til paediatriske patienter med kreatininclearance >30 ml/min. Nyrefunktion og serumkalium skal
monitoreres taet (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Brug til patienter i aldersgruppen 6 til 18 dr med nedsat leverfunktion

Som hos voksne er Diovan kontraindiceret hos padiatriske patienter med svart nedsat leverfunktion,
bilier cirrose og hos patienter med kolestase (se pkt. 4.3, 4.4 og 5.2). Der er begranset klinisk
erfaring med Diovan hos padiatriske patienter med mildt til moderat nedsat leverfunktion.
Valsartandosis bgr ikke overskride 80 mg hos disse patienter.

Hjertesvigt og nyligt myokardieinfarkt
Pa grund af manglende dokumentation for sikkerhed og virkning anbefales Diovan ikke til behandling
af hjertesvigt eller nyligt myokardieinfarkt hos bgrn og unge under 18 ar.

Administrationsmetode
Diovan kan tages uafhengigt af maltider og bgr tages sammen med vand.
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4.3 Kontraindikationer

- Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
- Alvorlig leverinsufficiens, bili@r cirrose og kolestase.
- Andet og tredje trimester af graviditet (se pkt. 4.4 og 4.6).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hyperkali®emi
Samtidig brug af kaliumtilskud, kaliumbesparende diuretika, salterstatninger indeholdende kalium eller

andre produkter, som kan gge kaliumniveauet (heparin o. lign.) kan ikke anbefales. Monitorering af
kalium bgr ske efter behov.

Nedsat nyrefunktion

Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen erfaring vedrgrende sikker brug til patienter med
kreatininclearance <10 ml/min og til patienter i dialyse. Valsartan skal derfor bruges med forsigtighed
hos disse patienter. Dosisjustering er ikke ngdvendig til voksne patienter med kreatininclearance

>10 ml/min (se pkt. 4.2 og 5.2).

Nedsat leverfunktion
Diovan bgr anvendes med forsigtighed til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion uden
kolestase (se pkt. 4.2 0g 5.2).

Patienter med natrium- og/eller vaeskemangel

Symptomatisk hypotension kan i sjeldne tilfeelde opsta efter pabegyndt behandling med Diovan hos
patienter med alvorlig natrium- og/eller veeskemangel, sasom de, der far hgje doser af diuretika.
Natrium- og/eller vaeskemangel bgr derfor korrigeres fgr behandlingsstart med Diovan som for eksempel
ved reduktion af diuretikadosis.

Nyrearteriestenose

Hos patienter med bilateral nyrearteriestenose eller stenose i en enkelt nyre, er sikkerheden ved brug af
Diovan ikke klarlagt.

Korttidsbehandling af 12 patienter med renovaskuler hypertension sekundeert til unilateral
nyrearteriestenose bevirkede ingen signifikant &ndring af den renale h&modynamik, serum-kreatinin
eller blodurinstof (BUN). Imidlertid anbefales monitorering af nyrefunktionen, nar patienter behandles
med valsartan, fordi andre stoffer, som pavirker renin-angiotensin-systemet, kan gge blodurinstof og
serum-kreatinin hos patienter med unilateral nyrearteristenose.

Nyretransplantation
Der er pa nuvarende tidspunkt ingen erfaring med sikkerheden ved brug af Diovan til patienter, som for
nyligt er blevet nyretransplanteret.

Primer hyperaldosteronisme
Patienter med primer hyperaldosteronisme bgr ikke behandles med Diovan, da deres renin-angiotensin-
system ikke er aktiveret.

Aorta- og mitralklapstenose; obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Som ved andre vasodilatorer bgr der udvises serlig forsigtighed over for patienter, med aorta- eller
mitralklapstenose eller obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati (HOCM).

Graviditet

Behandling med angiotensin II-antagonister (AITA) bgr ikke pabegyndes under graviditet. Medmindre
fortsat behandling med AIIA vurderes at vere ngdvendig, bgr patienter, som planlagger at blive
gravide, skiftes til en alternativ hypertensionsbehandling med en dokumenteret sikkerhedsprofil til
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brug ved graviditet. Ved konstateret graviditet skal behandlingen med AIIA afbrydes med det samme,
og om ngdvendigt skal en anden behandling pabegyndes (se pkt. 4.3 og 4.6).

Nyligt myokardieinfarkt

Kombinationsbehandling med captopril og valsartan har ikke vist yderligere klinisk effekt, tvertimod
gges risikoen for bivirkninger sammenlignet med behandling med de respektive legemidler alene (se
pkt. 4.8 og 5.1). Derfor kan kombinationen af valsartan og en ACE-h&mmer ikke anbefales.

Der skal udvises forsigtighed, nar behandling af post-myokardieinfarktpatienter indledes. Evaluering
af post-myokardieinfarktpatienter bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen (se pkt. 4.2).

Brug af Diovan til post-myokardieinfarktpatienter medf@rer ofte en vis reduktion af blodtrykket, men
seponering af behandlingen pa grund af vedvarende symptomatisk hypotension er normalt ikke
ngdvendig, forudsat at doseringsvejledningen fglges (se pkt. 4.2).

Hjertesvigt
Hos patienter med hjertesvigt har trippelkombination af en ACE-h@&mmer, en betablokker og valsartan

ikke vist nogen klinisk fordel (se pkt. 5.1). Denne kombination gger tilsyneladende risikoen for
bivirkninger og anbefales derfor ikke.

Der skal udvises forsigtighed nar behandling af patienter med hjertesvigt indledes. Evaluering af
patienter med hjertesvigt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen (se pkt. 4.2).

Brug af Diovan til patienter med hjertesvigt medfgrer ofte en vis reduktion af blodtrykket, men
seponering af behandlingen pa grund af vedvarende symptomatisk hypotension er normalt ikke
ngdvendig, forudsat at doseringsvejledningen fglges (se pkt. 4.2).

Hos patienter, hvis nyrefunktion kan ath@nge af aktiviteten af renin-angiotensin-systemet (f.eks.
patienter med alvorlig kongestiv hjerteinsufficiens), er behandling med ACE-h&mmere blevet relateret
til oliguri og/eller progressiv azotemi og i sjeldne tilfelde til akut nyresvigt og/eller dgd. Da valsartan er
en angiotensin [I-antagonist, kan det ikke udelukkes, at anvendelse af Diovan kan vare forbundet med
forringelse af nyrefunktionen.

Nyligt myokardieinfarkt

Kombinationsbehandling med captopril og valsartan har ikke vist yderligere klinisk effekt, tvaertimod
gges risikoen for bivirkninger sammenlignet med behandling med de respektive legemidler alene (se
pkt. 4.8 og 5.1). Derfor kan kombinationen af valsartan og en ACE-h&mmer ikke anbefales.

Der skal udvises forsigtighed, nar behandling af post-myokardieinfarktpatienter indledes. Evaluering
af post-myokardieinfarktpatienter bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen (se pkt. 4.2).

Brug af Diovan til post-myokardieinfarktpatienter medf@rer ofte en vis reduktion af blodtrykket, men
seponering af behandlingen pa grund af vedvarende symptomatisk hypotension er normalt ikke
ngdvendig, forudsat at doseringsvejledningen fglges (se pkt. 4.2).

Hjertesvigt
Hos patienter med hjertesvigt har trippelkombination af en ACE-h@&mmer, en betablokker og valsartan

ikke vist nogen klinisk fordel (se pkt. 5.1). Denne kombination gger tilsyneladende risikoen for
bivirkninger og anbefales derfor ikke.

Der skal udvises forsigtighed nar behandling af patienter med hjertesvigt indledes. Evaluering af
patienter med hjertesvigt bgr altid inkludere vurdering af nyrefunktionen (se pkt. 4.2).

Brug af Diovan til patienter med hjertesvigt medfgrer ofte en vis reduktion af blodtrykket, men
seponering af behandlingen pa grund af vedvarende symptomatisk hypotension er normalt ikke
ngdvendig, forudsat at doseringsvejledningen fglges (se pkt. 4.2).

Hos patienter, hvis nyrefunktion kan ath@nge af aktiviteten af renin-angiotensin-systemet (f.eks.
patienter med alvorlig kongestiv hjerteinsufficiens), er behandling med ACE-h@&mmere blevet relateret
til oliguri og/eller progressiv azotemi og i sjeldne tilfelde til akut nyresvigt og/eller dgd. Da valsartan er
en angiotensin [I-antagonist, kan det ikke udelukkes, at anvendelse af Diovan kan vere forbundet med
forringelse af nyrefunktionen.
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P=diatrisk population

Nedsat nyrefunktion

Brug til padiatriske patienter med kreatininclearance <30 ml/min og til paediatriske patienter i dialyse
er ikke undersggt. Valsartan anbefales derfor ikke til disse patienter. Dosisjustering er ikke ngdvendig
til paediatriske patienter med kreatininclearance >30 ml/min (se pkt. 4.2 og 5.2). Nyrefunktion og
serumkalium skal monitoreres tat under behandling med valsartan. Dette galder serligt, nar valsartan
gives ved tilstedeverelse af andre tilstande (feber, dehydrering), som kan forringe nyrefunktionen.

Nedsat leverfunktion

Som hos voksne er Diovan kontraindiceret hos padiatriske patienter med svert nedsat leverfunktion,
bilir cirrose og hos patienter med kolestase (se pkt. 4.3 og 5.2). Der er begranset klinisk erfaring
med Diovan hos padiatriske patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Valsartandosis bgr
ikke overskride 80 mg hos disse patienter.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse anbefales ikke

Lithium
Reversible forhgjelser af serum-lithium-koncentrationer og toksicitet er blevet rapporteret ved
samtidig brug af ACE-ha&mmere. Pa grund af den manglende erfaring med samtidig brug af valsartan



og lithium, kan denne kombination ikke anbefales. Hvis kombinationen viser sig ngdvendig, anbefales
omhyggelig monitorering af serum-lithium-niveauerne.

Kaliumbesparende diuretika, kaliumtilskud, salterstatninger indeholdende kalium og andre stoffer,
der kan forhgje kalium-niveauerne

Hyvis et legemiddel, som pavirker kaliumniveauerne, vurderes ngdvendigt i kombination med
valsartan, tilrddes monitorering af kalium-plasma-veauerne.

Forsigtighed er pakreevet ved samtidig brug

Non-steroide anti-inflammatoriske lcegemidler (NSAID ‘er), herunder selektive COX-2-hemmere,
acetylsalicylsyre >3 g/dag,og ikke-selektive NSAIDer

Nar angiotensin II-antagonister administreres samtidigt med NSAID’er, kan der forekomme en
svakkelse af den antihypertensive effekt. Yderligere kan samtidig brug af angiotensin II-antagonister og
NSAID’er fgre til en gget risiko for forvaerring af nyrefunktionen og forhgjet kaliumindhold i serum. Det
anbefales derfor at monitorere nyrefunktionen i begyndelsen af behandlingen, lige som tilstraekkelig
hydrering af patienten anbefales.

Andet

I leegemiddelinteraktionsstudier med valsartan er der ikke fundet klinisk signifikante interaktioner
med valsartan eller med nogen af de fglgende stoffer: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin,
atenolol, indometacin, hydrochlorthiazid, amlodipin, glibenclamid.

Pediatrisk population

Hos bgrn og unge med hypertension, hvor underliggende renale abnormaliteter er almindelige,
anbefales det at vere forsigtig med samtidig brug af valsartan og andre stoffer, der h&mmer renin-
angiotensin-aldosteron-systemet, idet serumkalium kan gges. Nyrefunktion og serumkalium skal
monitoreres tat.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Det frarades at bruge angiotensin II-antagonister (AIIA) under fgrste trimester af graviditeten (se pkt.
4.4). Brug af AIIA er kontraindiceret under andet og tredje trimester af graviditeten (se pkt. 4.3 og
4.4).

Epidemiologisk data vedrgrende risikoen for teratogenicitet efter eksponering for ACE-h@mmere
under graviditetens fgrste trimester er ikke entydige. En let forhgjet risiko kan dog ikke udelukkes.
Der er ingen kontrollerede epidemiologiske data angaende risikoen ved brug af AITA, men lignende
risici kan eksistere for denne gruppe af legemidler. Medmindre fortsat behandling med AIIA vurderes
at vaere ngdvendig, bgr patienter, som planlegger at blive gravide, skiftes til en alternativ
hypertensionsbehandling med en dokumenteret sikkerhedsprofil til brug ved graviditet. Ved
konstateret graviditet skal behandlingen med AIIA afbrydes med det samme, og om ngdvendigt skal
en anden behandling pabegyndes.

Eksponering for behandling med AIIA under andet og tredje trimester er kendt for at medfgre human
fototoksicitet (nedsat nyrefunktion, oligohydramnion, forsinket kranieossifikation) og neonatal
toksicitet (nyresvigt, hypotension, hyperkaleemi), se ogsa pkt. 5.3 “Prakliniske sikkerhedsdata”.

Det anbefales at udfgre ultralydsscanning for at tjekke nyrefunktionen og kraniet, hvis fosteret har
varet udsat for AIIA fra andet trimester.

Spadbgrn, hvis mgdre har taget AIIA skal observeres tat for hypotension (se pkt. 4.3 og 4.4).
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Amning:

Da der ikke foreligger tilgengelig dokumentation vedrgrende brug af valsartan under amning, kan det
ikke anbefales at bruge Diovan, og alternative behandlinger med bedre etableret sikkerhedsprofil bgr
foretreekkes 1 ammeperioden, is@r ved amning af neonatale eller spedbgrn fadt fgr termin.

Fertilitet

Valsartan havde ingen ugunstige virkninger pa reproduktionsprestationen hos han- og hunrotter ved
orale doser pa op til 200 mg/kg/dag. Denne dosis er 6 gange den maksimalt anbefalede humane dosis
baseret pd mg/m’ (beregninger antager en oral dosis pa 320 mg/dag og en patient pa 60 kg).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fgre motorkgretgj. Nar man fgrer
motorkgretg] eller betjener maskiner, bgr der tages hensyn til, at svimmelhed og trethed undertiden kan
forekomme.

4.8 Bivirkninger

I kontrollerede, kliniske undersggelser med voksne patienter med hypertension var den samlede
forekomst af bivirkninger sammenlignelig med placebos og overensstemmende med valsartans
farmakologi. Forekomsten af bivirkninger syntes ikke at vare relateret til dosis eller
behandlingsvarighed og viste heller ingen forbindelse med kgn, alder eller race.

Bivirkninger rapporteret i kliniske undersggelser, erfaring efter markedsfgring og laboratoriefund er
angivet i nedenstaende tabel ordnet efter organklassesystemet.

Bivirkninger er angivet efter hyppighed med de hyppigste f@rst efter fglgende regler: Meget
almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjelden
(=1/10.000 til <1/1.000) eller meget sjelden (<1/10.000) inklusive isolerede rapporter. Inden for hver
hyppighedsgruppering er bivirkningerne ordnet i faldende svaerhedsgrad.

For alle bivirkninger rapporteret fra erfaring efter markedsfgring og laboratoriefund er det ikke muligt
at anfgre bivirkningsfrekvens, de er derfor navnt med hyppighed angivet som “ikke kendt”.

- Hypertension

Blod og lymfesystem

Ikke kendt Fald i hemoglobin, fald i heematokrit, neutropeni,
trombocytopeni

Immunsystemet

Ikke kendt | Hypersensitivitetsreaktioner inklusive serumsyge

Metabolisme og ernzring

Ikke kendt | @get serum-kalium

Ore og labyrint

Ikke almindelig | Vertigo

Vaskulaere sygdomme

Ikke kendt | Vasculitis

Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig | Hoste

Mave-tarm-kanalen

Ikke almindelig | Abdominalsmerter

Lever og galdeveje

Ikke kendt Forhgjede leverfunktionstal herunder forhgjet

serum-bilirubin
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Hud og subkutane vaev

Ikke kendt | Angiogdem, udslat, pruritus

Knogler, led, muskler og bindevaev

Ikke kendt | Myalgi

Nyrer og urinveje

Ikke kendt Nyresvigt og nyreinsufficiens, forhgjet serum-
kreatinin

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Ikke almindelig | Traethed

Pceediatrisk population

Hypertension

Valsartans antihypertensive virkning er blevet evalueret i to randomiserede, dobbeltblindede kliniske
forsgg med 561 padiatriske patienter i alderen 6 til 18 ar. Med undtagelse af enkeltstaende
gastrointestinale bivirkninger (som mavesmerter, kvalme, opkastning) og svimmelhed, er der ikke set
relevante forskelle i sikkerhedsprofilerne (bivirkningernes type, frekvens eller alvorlighed) for
padiatriske patienter i aldersgruppen 6 til 18 ar og det, der tidligere er rapporteret for voksne
patienter.

Neurokognitive og udviklingsmessige vurderinger af padiatriske patienter i aldersgruppen 6 til 16 ar
viste ingen overordnet klinisk relevant ugnsket virkning efter behandling med Diovan i op til et ar.

I et dobbeltblindet, randomiseret forsgg med 90 bgrn i alderen 1 til 6 ar, som blev efterfulgt af en
etarig dben-label forleengelse, blev der observeret to dgdsfald og isolerede tilfalde af markant
forhgjede levertransaminaser. Disse tilfeelde forekom i en population, som havde betydelig co-
morbiditet. En arsagssammenhang med Diovan er ikke fastslaet. I et andet forsgg, hvor 75 bgrn i
alderen 1 til 6 ar blev randomiseret, forekom ingen signifikant forhgjede levertransaminaser eller dgd
ved valsartanbehandling.

Hyperkalizmi blev observeret oftere hos bgrn og unge i aldersgruppen 6 til 18 ar med en
underliggende kronisk nyresygdom.

Den sikkerhedsprofil, der er set i kontrollerede, kliniske forsgg med voksne patienter med post-
myokardieinfarkt og/eller hjertesvigt, er anderledes end den overordnede sikkerhedsprofil, der er set
hos hypertensive patienter. Dette kan skyldes patienternes underliggende sygdom. Bivirkninger, der
forekom hos voksne patienter med post-myokardieinfarkt og/eller hjertesvigt, er angivet i
nedenstaende tabel:

- Post-myokardieinfarkt og/eller hjertesvigt (kun undersggt hos voksne patienter)

Blod og lymfesystem

Ikke kendt | Trombocytopeni

Immunsystemet

Ikke kendt | Hypersensitivitetsreaktioner inklusive serumsyge
Metabolisme og ernzring

Ikke almindelig Hyperkali®@mi

Ikke kendt Pget serum-kalium

Nervesystemet

Almindelig Svimmelhed, stillingsbetinget svimmelhed
Ikke almindelig Synkope, hovedpine

Ore og labyrint

Ikke almindelig | Vertigo
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Hjerte

Ikke almindelig | Hjertesvigt

Vaskulazere sygdomme

Almindelig Hypotension, ortostatisk hypotension
Ikke kendt Vasculitis

Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig | Hoste

Mave-tarm-kanalen

Ikke almindelig | Kvalme, diarré

Lever og galdeveje

Ikke kendt | Forhgjede leverfunktionstal
Hud og subkutane vaev

Ikke almindelig Angiogdem

Ikke kendt Udsleat, pruritus

Knogler, led, muskler og bindevaev

Ikke kendt | Myalgi

Nyrer og urinveje

Almindelig Nyresvigt og nyreinsufficiens
Ikke almindelig Akut nyresvigt, forhgjet serum-kreatinin
Ikke kendt Forhgjet blodurinstof
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Ikke almindelig | Asteni, trethed

4.9 Overdosering

Symptomer
Overdosering med Diovan kan resultere 1 udtalt hypotension, som kan fgre til nedsat

bevidsthedsniveau, kredslgbskollaps og/eller chok.

Behandling
Den terapeutiske vurdering athaenger af tidspunktet for indtagelse og af symptomernes art og alvor. I

behandlingen er stabilisering af kredslgbet det vigtigste.

Safremt der opstar hypotension, skal patienten placeres i rygliggende stilling, og der bgr hurtigt gives
salt- og veskesupplement.

Det er usandsynligt at Valsartan fjernes ved hemodialyse.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Angiotensin II-antagonister, almindelig, ATC-kode: CO9CAQ3
Valsartan er en oralt, aktiv, potent og specifik angiotensin Il-receptorantagonist. Det virker selektivt pa
AT -receptor subtypen, som er ansvarlig for angiotensin II's kendte virkninger. Efter h&mning af AT)-
receptoren med valsartan forhgjes angiotensin II's plasmaniveau. Dette kan stimulere den ublokerede

AT,-receptor subtype, som tilsyneladende modvirker effekten af AT;-receptoren. Valsartan udviser
ikke partiel agonistaktivitet pa AT;-receptoren og har en meget hgjere (ca. 20.000 gange) affinitet for

AT, -receptoren end for AT,-receptoren. Valsartan er ikke kendt for at binde sig til eller blokere andre

hormonreceptorer eller ion-kanaler, der vides at vaere vigtige for den kardiovaskulere regulering.
Valsartan heemmer ikke ACE (ogsa kendt som kininase II), som omdanner angiotensin I til

angiotensin II og nedbryder bradykinin. Da der ikke er nogen virkning pa ACE og ingen potensering af
bradykinin eller substans P, er det usandsynligt, at angiotensin II-antagonister vil vere forbundet med
hoste. I kliniske undersggelser, hvor valsartan blev sammenlignet med en ACE-h@&mmer, var incidensen
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af tgr hoste signifikant (P < 0,05) mindre hos patienter i valsartanbehandling end hos patienter i
behandling med en ACE-h@&mmer (henholdsvis 2,6 % versus 7,9 %). I en klinisk undersggelse med
patienter, som tidligere havde haft tgr hoste under behandling med en ACE-h@mmer, konstateredes tgr
hoste hos 19,5 % af patienterne i valsartanbehandling, 19,0 % i thiazidbehandling, sammenholdt med
68,5 % 1 behandling med en ACE-h&mmer (P < 0,05).

Nyligt myokardieinfarkt

VALIANT-undersggelsen (The VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial) var en
randomiseret, kontrolleret, multinational, dobbeltblindet undersggelse med 14.703 patienter med akut
myokardieinfarkt og tegn, symptomer eller radiologisk verificeret kongestivt hjertesvigt og/eller
venstre ventrikuler systolisk dysfunktion (pavist ved en uddrivningsfraktion (LVEF) pa <40 % ved
radionukleid ventrikulografi eller < 35 % ved ekkokardiografi eller kontrast-angiografi). Patienterne
blev randomiseret inden for 12 timer til 10 dage efter indtreeden af symptomer pa myokardieinfarkt til
valsartan, captopril eller en kombination af begge. Den gennemsnitlige behandlingsvarighed var 2 ar.
Det primere endepunkt var tid til mortalitet uanset arsag.

Valsartan var lige sa effektivt som captopril til reduktion af totalmortalitet efter myokardieinfarkt.
Totalmortaliteten var ens i valsartan- (19,9 %), captopril- (19,5 %) og valsartan + captopril- (19,3 %)
grupperne. Kombinationen af valsartan og captopril gav ikke yderligere fordele i forhold til captopril
alene. Der var ingen forskel mellem valsartan og captopril med hensyn til totalmortalitet, baseret pa
alder, kgn, race, baseline-behandlinger eller tilgrundliggende sygdom. Valsartan var ogsa effektivt
med hensyn til forlengelse af tiden til og reduktion af kardiovaskuler mortalitet, hospitalisering for
hjertesvigt, recidiverende myokardieinfarkt, genoplivning ved hjertestop samt non-fatal apopleksi
(sekundert sammensat endepunkt).

Sikkerhedsprofilen for valsartan stemte overens med det kliniske forlgb hos patienter behandlet efter
myokardieinfarkt. Med hensyn til nyrefunktion blev der observeret fordobling af serumkreatinin hos
4,2 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 4,8 % af patienterne behandlet med
valsartan+captopril og hos 3,4 % af de captopril-behandlede patienter. Ophgr som fglge af forskellige
former for nyreinsufficiens forekom hos 1,1 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 1,3 % af
patienterne behandlet med valsartan+captopril og hos 0,8 % af de captopril-behandlede patienter. Der
bgr inkluderes en vurdering af nyrefunktionen ved evaluering af patienterne efter myokardieinfarkt.
Der var ingen forskel i totalmortalitet, kardiovaskuler mortalitet eller morbiditet, nar betablokkere
blev administreret sammen med kombinationen af valsartan og captopril, valsartan alene eller
captopril alene. Uath®ngigt af forsggsmedicinen var mortaliteten lavere i den gruppe af patienter der
blev behandlet med betablokkere, hvilket tyder pa, at den kendte fordel ved betablokkere hos denne
population opretholdtes i dette forsgg.

Hjertesvigt
Val-HeFT var et randomiseret, kontrolleret, multinationalt, klinisk forsgg, hvor valsartan blev

sammenlignet med placebo med hensyn til morbiditet og mortalitet hos 5.010 patienter med
hjertesvigt NYHA-klasse II (62 %), I1I (36 %) og IV (2 %) i konventionel behandling samt LVEF

<40 % og LVIDD (left ventricular internal diastolic diameter) >2,9 cm/m’. Basisbehandling
inkluderede ACE-h@&mmere (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) og betablokkere (36 %). Den
gennemsnitlige varighed af opfglgning var nasten 2 ar. Gennemsnitlig daglig dosis af Diovan i Val-
HeFT var 254 mg. Forsgget havde 2 primare endepunkter: Mortalitet af enhver arsag (tid til dgd) og
samlet mortalitet og hjertesvigtsmorbiditet (tid til forste sygdomshandelse) defineret som dgd,
pludselig dgd med genoplivning, hospitalisering for hjertesvigt eller administration af intravengse
inotropika eller vasodilatatorer i 4 timer eller derover uden hospitalisering.

Mortalitet af enhver arsag var ens (p=NS) i valsartan- (19,7 %) og placebo- (19,4 %) grupperne. Den
primere fordel var pa 27,5 % (95 % konfidensinterval: 17 til 37 %) reduktion af risiko for tid til fgrste
hospitalisering pga. hjertesvigt (13,9 % vs. 18,5 %). Resultater, der taler til fordel for placebo (samlet
mortalitet og morbiditet var 21,9 % ved placebo vs. 25,4 % i valsartan-gruppen), blev observeret for
de patienter, der fik trippelkombination af en ACE-h@&mmer, en betablokker og valsartan.
Morbiditetsfordelene var stgrst i en undergruppe af patienter, der ikke fik en ACE-h@&mmer (n=366). I
denne undergruppe blev mortaliteten uanset arsag signifikant reduceret med valsartan sammenlignet
med placebo med 33 % (95 % konfidensinterval: —6 % til 58 %) (17,3 % valsartan vs. 27,1 %
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placebo) og den sammensatte mortalitets- og morbiditetsrisiko blev signifikant reduceret med 44 %
(24,9 % valsartan vs. 42,5 % placebo).

Hos patienter, der fik en ACE-h@mmer uden betablokker, var mortaliteten uanset arsag ensartet
(p=NS) i valsartan- (21,8 %) og placebo- (22,5 %) gruppen. Den samlede mortalitets- og
morbiditetsrisiko blev signifikant reduceret med 18,3 % (95 % konfidensinterval: 8% til 28%) med
valsartan sammenlignet med placebo (31,0% vs. 36,3%).

I den samlede Val-HeFT population viste patienter behandlet med valsartan signifikante forbedringer
i NYHA-klasse og tegn og symptomer pa hjertesvigt, inklusive dyspng, treethed, gdem og rallen
sammenlignet med placebo. Patienter behandlet med valsartan havde bedre livskvalitet end
placebobehandlede patienter, pavist ved @ndring i livskvalitetsscore (Minnesota Living with Heart
Failure Quality of Life score) fra baseline til endepunkt. Uddrivningsfraktionen ggedes signifikant, og
LVIDD reduceredes signifikant fra baseline til endepunkt hos patienter behandlet med valsartan
sammenlignet med placebo.

Hypertension
Nar Diovan administreres til hypertensive patienter, sker der en reduktion af blodtrykket uden pavirkning

af pulsen.

Efter oral indtagelse af en enkelt dosis satter den antihypertensive effekt ind i Igbet af 2 timer hos de
fleste patienter, og den maksimale reduktion af blodtrykket opnas i lgbet af 4-6 timer. Den
antihypertensive effekt varer i 24 timer efter dosis. Ved gentagen dosering opnas den antihypertensive
effekt i veesentlig grad inden for 2 uger, og maksimal effekt opnas inden for 4 uger og opretholdes under
vedvarende behandling. Ved kombination med hydrochlorthiazid opnas yderligere signifikant additiv
blodtrykssenkning.

Pludselig seponering af Diovan har ikke resulteret i rebound-hypertension eller andre ugnskede
handelser.

Hos hypertensive patienter med type 2-diabetes og mikroalbuminuri har valsartan vist at reducere
udskillelse af albumin via urinen. MARV AL (Micro Albuminuria Reduction with Valsartan)-
undersggelsen vurderede reduktionen i udskillelse af albumin via urinen (UAE) med valsartan (80-
160 mg en gang daglig) vs. amlodipin (5-10 mg en gang daglig), hos 332 type 2-diabetespatienter
(gennemsnitsalder: 58 ar; 265 mend) med mikroalbuminuri (valsartan: 58 pg/min; amlodipin:

55,4 pug/min) og normalt eller hgjt blodtryk og med bevaret nyrefunktion (blodkreatinin <120 pmol/l).
Efter 24 uger var UAE reduceret (p<0,001) med 42 % (-24,2 pg/min; 95 % konfidensinterval: —40,4
til —19,1) med valsartan og cirka 3 % (—1.7 pg/min; 95 % konfidensinterval: —5,6 til 14,9) med
amlodipin trods ensartet reduktion af blodtryksvardierne i begge grupper.

DROP (Diovan Reduction of Proteinuria)-undersggelsen undersggte yderligere effektiviteten af
valsartan mht. reduktion af UAE hos 391 hypertensive patienter (BT=150/88 mmHg) med type
2-diabetes, albuminuri (gennemsnit=102 pg/min; 20-700 ug/min) og bevaret nyrefunktion
(gennemsnitlig serumkreatinin = 80 pmol/l). Patienterne blev randomiseret til en af 3 valsartandoser
(160, 320 og 640 mg/od) og behandledes i 30 uger. Formalet med undersggelsen var at bestemme den
optimale valsartandosis til reduktion af UAE hos hypertensive patienter med type 2-diabetes. Efter
30 uger var den procentmassige &ndring af UAE signifikant reduceret med 36 % i forhold til baseline
med valsartan 160 mg (95 % konfidensinterval: 22 til 47 %) og med 44 % med valsartan 320 mg

(95 % konfidensinterval: 31 til 54 %). Heraf udledtes, at 160-320 mg valsartan gav klinisk relevante
reduktioner af UAE hos hypertensive patienter med type 2-diabetes.

Nyligt myokardieinfarkt

VALIANT-undersggelsen (The VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial) var en
randomiseret, kontrolleret, multinational, dobbeltblindet undersggelse med 14.703 patienter med akut
myokardieinfarkt og tegn, symptomer eller radiologisk verificeret kongestivt hjertesvigt og/eller
venstre ventrikuler systolisk dysfunktion (pavist ved en uddrivningsfraktion (LVEF) pa <40 % ved
radionukleid ventrikulografi eller < 35 % ved ekkokardiografi eller kontrast-angiografi). Patienterne
blev randomiseret inden for 12 timer til 10 dage efter indtraeden af symptomer pa myokardieinfarkt til
valsartan, captopril eller en kombination af begge Den gennemsnitlige behandlingsvarighed var 2 ar.
Det primere endepunkt var tid til mortalitet uanset arsag.

Valsartan var lige sa effektivt som captopril til reduktion af totalmortalitet efter myokardieinfarkt.
Totalmortaliteten var ens i valsartan- (19,9 %), captopril- (19,5 %) og valsartan + captopril- (19,3 %)
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grupperne. Kombinationen af valsartan og captopril gav ikke yderligere fordele i forhold til captopril
alene. Der var ingen forskel mellem valsartan og captopril med hensyn til totalmortalitet, baseret pa
alder, kgn, race, baseline-behandlinger eller tilgrundliggende sygdom. Valsartan var ogsa effektivt
med hensyn til forleengelse af tiden til og reduktion af kardiovaskular mortalitet, hospitalisering for
hjertesvigt, recidiverende myokardieinfarkt, genoplivning ved hjertestop samt non-fatal apopleksi
(sekundert sammensat endepunkt).

Sikkerhedsprofilen for valsartan stemte overens med det kliniske forlgb hos patienter behandlet efter
myokardieinfarkt. Med hensyn til nyrefunktion blev der observeret fordobling af serumkreatinin hos
4,2 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 4,8 % af patienterne behandlet med
valsartan+captopril og hos 3,4 % af de captopril-behandlede patienter. Ophgr som fglge af forskellige
former for nyreinsufficiens forekom hos 1,1 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 1,3 % af
patienterne behandlet med valsartan+captopril og hos 0,8 % af de captopril-behandlede patienter. Der
bgr inkluderes en vurdering af nyrefunktionen ved evaluering af patienterne efter myokardieinfarkt.
Der var ingen forskel i totalmortalitet, kardiovaskuler mortalitet eller morbiditet, nar betablokkere
blev administreret sammen med kombinationen af valsartan og captopril, valsartan alene eller
captopril alene. Uath@ngigt af forsggsmedicinen var mortaliteten lavere i den gruppe af patienter der
blev behandlet med betablokkere, hvilket tyder pa, at den kendte fordel ved betablokkere hos denne
population opretholdtes i1 dette forsgg.

Hjertesvigt
Val-HeFT var et randomiseret, kontrolleret, multinationalt, klinisk forsgg, hvor valsartan blev

sammenlignet med placebo med hensyn til morbiditet og mortalitet hos 5.010 patienter med
hjertesvigt NYHA-klasse I (62 %), 111 (36 %) og IV (2 %) i konventionel behandling samt LVEF

<40 % og LVIDD (left ventricular internal diastolic diameter) >2,9 cm/m’. Basisbehandling
inkluderede ACE-he&mmere (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) og betablokkere (36 %). Den
gennemsnitlige varighed af opfglgning var nasten 2 ar. Gennemsnitlig daglig dosis af Diovan i Val-
HeFT var 254 mg. Forsgget havde 2 primare endepunkter: Mortalitet af enhver arsag (tid til dgd) og
samlet mortalitet og hjertesvigtsmorbiditet (tid til fgrste sygdomshandelse) defineret som dgd,
pludselig dgd med genoplivning, hospitalisering for hjertesvigt eller administration af intravengse
inotropika eller vasodilatatorer i 4 timer eller derover uden hospitalisering.

Mortalitet af enhver arsag var ens (p=NS) i valsartan- (19,7 %) og placebo- (19,4 %) grupperne. Den
primere fordel var pa 27,5 % (95 % konfidensinterval: 17 til 37 %) reduktion af risiko for tid til fgrste
hospitalisering pga. hjertesvigt (13,9 % vs. 18,5 %). Resultater, der taler til fordel for placebo (samlet
mortalitet og morbiditet var 21,9 % ved placebo vs. 25,4 % i valsartan-gruppen), blev observeret for
de patienter, der fik trippelkombination af en ACE-h@mmer, en betablokker og valsartan.
Morbiditetsfordelene var stgrst i en undergruppe af patienter, der ikke fik en ACE-h@mmer (n=366). I
denne undergruppe blev mortaliteten uanset arsag signifikant reduceret med valsartan sammenlignet
med placebo med 33 % (95 % konfidensinterval: —6 % til 58 %) (17,3 % valsartan vs. 27,1 %
placebo) og den sammensatte mortalitets- og morbiditetsrisiko blev signifikant reduceret med 44 %
(24,9 % valsartan vs. 42,5 % placebo).

Hos patienter, der fik en ACE-h@mmer uden betablokker, var mortaliteten uanset arsag ensartet
(p=NS) i valsartan- (21,8 %) og placebo- (22,5 %) gruppen. Den samlede mortalitets- og
morbiditetsrisiko blev signifikant reduceret med 18,3 % (95 % konfidensinterval: 8% til 28%) med
valsartan sammenlignet med placebo (31,0% vs. 36,3%).

I den samlede Val-HeFT population viste patienter behandlet med valsartan signifikante forbedringer
i NYHA-klasse og tegn og symptomer pa hjertesvigt, inklusive dyspng, treethed, gdem og rallen
sammenlignet med placebo. Patienter behandlet med valsartan havde bedre livskvalitet end
placebobehandlede patienter, pavist ved @ndring i livskvalitetsscore (Minnesota Living with Heart
Failure Quality of Life score) fra baseline til endepunkt. Uddrivningsfraktionen ggedes signifikant, og
LVIDD reduceredes signifikant fra baseline til endepunkt hos patienter behandlet med valsartan
sammenlignet med placebo.
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Hypertension
Nar Diovan administreres til hypertensive patienter, sker der en reduktion af blodtrykket uden pavirkning

af pulsen.

Efter oral indtagelse af en enkelt dosis s&tter den antihypertensive effekt ind i Igbet af 2 timer hos de
fleste patienter, og den maksimale reduktion af blodtrykket opnas i lgbet af 4-6 timer. Den
antihypertensive effekt varer i 24 timer efter dosis. Ved gentagen dosering opnas den antihypertensive
effekt i veesentlig grad inden for 2 uger, og maksimal effekt opnas inden for 4 uger og opretholdes under
vedvarende behandling. Ved kombination med hydrochlorthiazid opnas yderligere signifikant additiv
blodtrykssenkning.

Pludselig seponering af Diovan har ikke resulteret i rebound-hypertension eller andre ugnskede
handelser.

Hos hypertensive patienter med type 2-diabetes og mikroalbuminuri har valsartan vist at reducere
udskillelse af albumin via urinen. MARV AL (Micro Albuminuria Reduction with Valsartan)-
undersggelsen vurderede reduktionen i udskillelse af albumin via urinen (UAE) med valsartan (80-
160 mg en gang daglig) vs. amlodipin (5-10 mg en gang daglig), hos 332 type 2-diabetespatienter
(gennemsnitsalder: 58 ar; 265 mend) med mikroalbuminuri (valsartan: 58 pg/min; amlodipin:

55,4 pg/min) og normalt eller hgjt blodtryk og med bevaret nyrefunktion (blodkreatinin <120 pmol/l).
Efter 24 uger var UAE reduceret (p<0,001) med 42 % (-24,2 pg/min; 95 % konfidensinterval: —40,4
til —19,1) med valsartan og cirka 3 % (—1.7 pg/min; 95 % konfidensinterval: —5,6 til 14,9) med
amlodipin trods ensartet reduktion af blodtryksvardierne i begge grupper.

DROP (Diovan Reduction of Proteinuria)-undersggelsen undersggte yderligere effektiviteten af
valsartan mht. reduktion af UAE hos 391 hypertensive patienter (BT=150/88 mmHg) med type
2-diabetes, albuminuri (gennemsnit=102 pg/min; 20-700 ug/min) og bevaret nyrefunktion
(gennemsnitlig serumkreatinin = 80 pmol/1). Patienterne blev randomiseret til en af 3 valsartandoser
(160, 320 og 640 mg/od) og behandledes i 30 uger. Formalet med undersggelsen var at bestemme den
optimale valsartandosis til reduktion af UAE hos hypertensive patienter med type 2-diabetes. Efter
30 uger var den procentmassige &ndring af UAE signifikant reduceret med 36 % i forhold til baseline
med valsartan 160 mg (95 % konfidensinterval: 22 til 47 %) og med 44 % med valsartan 320 mg

(95 % konfidensinterval: 31 til 54 %). Heraf udledtes, at 160-320 mg valsartan gav klinisk relevante
reduktioner af UAE hos hypertensive patienter med type 2-diabetes.

Nyligt myokardieinfarkt

VALIANT-undersggelsen (The VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial) var en
randomiseret, kontrolleret, multinational, dobbeltblindet undersggelse med 14.703 patienter med akut
myokardieinfarkt og tegn, symptomer eller radiologisk verificeret kongestivt hjertesvigt og/eller
venstre ventrikuler systolisk dysfunktion (pavist ved en uddrivningsfraktion (LVEF) pa <40 % ved
radionukleid ventrikulografi eller < 35 % ved ekkokardiografi eller kontrast-angiografi). Patienterne
blev randomiseret inden for 12 timer til 10 dage efter indtraeden af symptomer pa myokardieinfarkt til
valsartan, captopril eller en kombination af begge. Den gennemsnitlige behandlingsvarighed var 2 ar.
Det primare endepunkt var tid til mortalitet uanset arsag.

Valsartan var lige sa effektivt som captopril til reduktion af totalmortalitet efter myokardieinfarkt.
Totalmortaliteten var ens i valsartan- (19,9 %), captopril- (19,5 %) og valsartan + captopril- (19,3 %)
grupperne. Kombinationen af valsartan og captopril gav ikke yderligere fordele i forhold til captopril
alene. Der var ingen forskel mellem valsartan og captopril med hensyn til totalmortalitet, baseret pa
alder, kgn, race, baseline-behandlinger eller tilgrundliggende sygdom. Valsartan var ogsa effektivt
med hensyn til forlengelse af tiden til og reduktion af kardiovaskular mortalitet, hospitalisering for
hjertesvigt, recidiverende myokardieinfarkt, genoplivning ved hjertestop samt non-fatal apopleksi
(sekundeart sammensat endepunkt).

Sikkerhedsprofilen for valsartan stemte overens med det kliniske forlgb hos patienter behandlet efter
myokardieinfarkt. Med hensyn til nyrefunktion blev der observeret fordobling af serumkreatinin hos
4,2 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 4,8 % af patienterne behandlet med
valsartan+captopril og hos 3,4 % af de captopril-behandlede patienter. Ophgr som fglge af forskellige
former for nyreinsufficiens forekom hos 1,1 % af de valsartan-behandlede patienter, hos 1,3 % af
patienterne behandlet med valsartan+captopril og hos 0,8 % af de captopril-behandlede patienter. Der
bgr inkluderes en vurdering af nyrefunktionen ved evaluering af patienterne efter myokardieinfarkt.
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Peediatrisk population

Hypertension

Valsartans antihypertensive virkning er blevet evalueret i fire randomiserede, dobbeltblindede
kliniske forsgg med 561 padiatriske patienter i alderen 6 til 18 ar og med 165 padiatriske patienter i
alderen 1 til 6 ar. Nyre- og urinvejslidelser og fedme var de mest almindelige underliggende
sygdomstilstande, som kunne bidrage til hypertension hos bgrnene inkluderet i disse forsgg.

Klinisk erfaring med bgrn pa eller over 6 ar

I et klinisk forsgg med 261, der inkluderede hypertensive padiatriske patienter i alderen 6 til 16 ar, fik
patienter, som vejede <35 kg, 10, 40 eller 80 mg valsartantabletter dagligt (lav, middel og hgj dosis),
og patienter, som vejede >35 kg, fik 20, 80 eller 160 mg valsartantabletter dagligt (Ilav, middel og hgj
dosis). Ved slutningen af 2 uger reducerede valsartan bade systolisk og diastolisk blodtryk pa en
dosisafh@ngig made. Overordnet reducerede de tre dosisniveauer af valsartan (lav, middel og hgj)
signifikant det systoliske blodtryk med henholdsvis 8, 10, 12 mmHg fra baseline. Patienterne blev
derefter randomiseret til enten at fortsette med at fa den samme dosis af valsartan eller blev skiftet til
placebo. Hos patienter, som forsatte med at fa middel og hgj dosis valsartan, var systolisk blodtryk
ved trough 4 og 7 mmHg lavere end hos patienter, som fik placebobehandling. Hos patienter, som fik
den lave dosis af valsartan, var systolisk blodtryk ved trough tilsvarende det for patienter, som fik
placebobehandling. Samlet var den dosisafh@ngige antihypertensive virkning af valsartan konstant pa
tveers af alle demografiske undergrupper.

I et andet klinisk forsgg, hvor 300 hypertensive padiatriske patienter i alderen 6 til 18 &r indgik, blev
egnede patienter randomiseret til at fa valsartan- eller enalapriltabletter i 12 uger. Bgrn, der vejede
>18 kg og <35 kg, fik valsartan 80 mg eller enalapril 10 mg. De patienter, der vejede >35 kg og

<80 kg, fik valsartan 160 mg eller enalapril 20 mg, og de, der vejede >80 kg, fik valsartan 320 mg
eller enalapril 40 mg. Senkningen i systolisk blodtryk var ens for patienter, som fik valsartan

(15 mmHg) og enalapril (14 mmHg) (non-inferioritet p-veerdi <0,0001). Der blev set ensartede
resultater for diastolisk blodtryk med reduktioner pa 9,1 mmHg og 8,5 mmHg med henholdsvis
valsartan og enalapril.

Klinisk erfaring med bgrn yngre end 6 dar

Der er blevet gennemfgrt to kliniske forsgg med patienter i aldersgruppen 1 til 6 ar med henholdsvis
90 og 75 patienter. I disse forsgg blev der ikke inkluderet bgrn under 1 ar. I det fgrste forsgg blev
virkningen af valsartan bekreftet sammenlignet med placebo, men der kunne ikke vises et
dosisrespons. I det andet forsgg blev hgjere doser af valsartan forbundet med stgrre
blodtrykssenkning, men dosisrespons-tendensen opnaede ikke statistisk signifikans, og
behandlingsforskellen sammenlignet med placebo var ikke signifikant. Pa grund af disse
usammenha&ngende resultater anbefales valsartan ikke til denne aldersgruppe (se pkt. 4.8).
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Det Europziske Lagemiddelagentur har frafaldet forpligtigelsen til at indsende forsggsresultater med
Diovan til hjertesvigt og hjertesvigt efter et nyligt myokardieinfarkt i alle aldersgrupper af den
padiatriske population. Se pkt. 4.2 for information om brug til bgrn.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:
Efter oral administration af valsartan alene nas maksimale plasmakoncentrationer af valsartan efter

2-4 timer med tabletter og efter 1-2 timer med oral oplgsning. Den gennemsnitlige absolutte
biotilgengelighed er henholdsvis 23 % og 39 % med tabletter og oral oplgsning. Fgde reducerer
eksponeringen (malt ved AUC) for valsartan med cirka 40 %, og den maksimale plasmakoncentration
(Ciax) med cirka 50 %, selv om valsartankoncentrationen i plasma fra cirka 8 timer efter doseringen er
ens for gruppen med fgde og en fastende gruppe. Denne reduktion i AUC er dog ikke ledsaget af
nogen klinisk signifikant reduktion af den terapeutiske effekt, og valsartan kan derfor gives med eller
uden fgde.

Distribution:

Steady-state fordelingsvolumen af valsartan efter intravengs administration er cirka 17 liter, hvilket
tyder pa, at valsartan ikke fordeles i omfattende grad i veev. Valsartan er i hgj grad bundet til
serumproteiner (94-97 %), hovedsageligt serumalbumin.

Biotransformation:

Valsartan biotransformeres ikke i stort omfang, idet kun cirka 20 % af dosen genfindes som
metabolitter. En hydroxymetabolit er blevet identificeret i plasma i lave koncentrationer (mindre end
10 % af valsartans AUC). Denne metabolit er farmakologisk inaktiv.

Udskillelse:

Valsartan udviser tokompartment halveringskinetik (t,;, <1 time og t,,s omkring 9 timer). Valsartan
udskilles primert ved galdeudskillelse i feces (cirka 83 % af dosis) og renalt i urin (cirka 13 % af
dosis), hovedsageligt som uomdannet stof. Efter intravengs administration er valsartans plasma-
clearence cirka 2 I/t, og den renale clearance er 0,62 1/t (cirka 30 % af den totale clearance).
Halveringstiden for valsartan er 6 timer.

Patienter med hjertesvigt:

Valsartans gennemsnitlige tid til maksimal koncentration og udskillelses-halveringstid hos patienter
med hjertesvigt svarer til det, der er observeret hos raske frivillige. AUC- og C,,,x verdier for
valsartan er omtrent proportionale med stigende dosis over det kliniske dosisspaend (40-160 mg,

2 gange daglig). Den gennemsnitlige akkumuleringsfaktor er ca. 1,7. Den tilsyneladende clearance for
valsartan er ca. 4,5 1/time efter oral administration. Alder pavirker ikke den tilsyneladende clearance
hos patienter med hjertesvigt.

Patienter med hjertesvigt:

Valsartans gennemsnitlige tid til maksimal koncentration og udskillelses-halveringstid hos patienter
med hjertesvigt svarer til det, der er observeret hos raske frivillige. AUC- og C,,,x veerdier for
valsartan er omtrent proportionale med stigende dosis over det kliniske dosisspand (40-160 mg,

2 gange daglig). Den gennemsnitlige akkumuleringsfaktor er ca. 1,7. Den tilsyneladende clearance for
valsartan er ca. 4,5 1/time efter oral administration. Alder pavirker ikke den tilsyneladende clearance
hos patienter med hjertesvigt.

Patienter med hjertesvigt:

Valsartans gennemsnitlige tid til maksimal koncentration og udskillelses-halveringstid hos patienter
med hjertesvigt svarer til det, der er observeret hos raske frivillige. AUC- og C,.x-veerdier for
valsartan er omtrent proportionale med stigende dosis over det kliniske dosisspand (40-160 mg

2 gange daglig). Den gennemsnitlige akkumuleringsfaktor er ca. 1,7. Den tilsyneladende clearance for
valsartan er ca. 4,5 1/time efter oral administration. Alder pavirker ikke den tilsyneladende clearance
hos patienter med hjertesvigt.
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Specielle patientpopulationer

Aldre

Hos nogle ®ldre patienter blev der observeret en noget hgjere plasmakoncentration af valsartan end hos
yngre patienter, men det er ikke vist at have nogen klinisk signifikans.

Nedsat nyrefunktion

Som forventet for et stof med en nyre-clearance pa kun 30 % af total plasmaclearance, er der ikke
observeret nogen korrelation mellem nyrefunktion og systemisk eksponering af valsartan. Dosisjustering
er derfor ikke pakravet for patienter med nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance >10 ml/min). Der
findes ingen erfaring mht. sikker brug hos patienter med en kreatinin-clearance < 10 ml/min og patienter
1 dialysebehandling, derfor bgr valsartan anvendes med forsigtighed til disse patienter (se pkt. 4.2 og
4.4).

Valsartan er i hgj grad bundet til plasmaproteiner, og det er derfor usandsynligt, at det kan fjernes ved
dialyse.

Nedsat leverfunktion

Cirka 70 % af den absorberede dosis udskilles 1 galden, hovedsageligt i u@ndret form. Valsartan
gennemgar ikke nogen nevnevardig biotransformation. Der blev observeret en fordobling af
eksponeringen (AUC) hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion sammenlignet med raske
forsggspersoner. Der blev dog ikke observeret nogen korrelation mellem valsartan-koncentrationer i
blodet og graden af leverinsufficiens. Diovan er ikke undersggt hos patienter med alvorlig
leverinsufficiens (se pkt. 4.2, 4.3 og 4.4).

Pceediatrisk population

I et forsgg med 26 padiatriske hypertensive patienter (aldersgruppe 1 til 16 ar), der fik en enkeltdosis
af en suspension med valsartan (gennemsnitlig: 0,9 til 2 mg/kg med en maksimal dosis pa 80 mg), var
clearance (liter/time/kg) af valsartan sammenlignelig pa tvers af aldersgruppen fra 1 til 16 ar og
svarende til den for voksne, som fik samme formulering.

Nedsat nyrefunktion

Brug til padiatriske patienter med kreatininclearence <30 ml/min og til paediatriske patienter i dialyse
er ikke undersggt. Valsartan anbefales derfor ikke til disse patienter. Dosisjustering er ikke ngdvendig
til paediatriske patienter med kreatininclearance >30 ml/min. Nyrefunktion og serumkalium skal
monitoreres tet (se pkt. 4.2 og 4.4).

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data viser ingen s@rlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersggelser af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogenicitet.

Hos rotter fgrte maternelle toksiske doser (600 mg/kg/dag) i de sidste dage af draegtighedsperioden
samt i dieperioden til lavere overlevelse, lavere vegtforggelse og forsinket udvikling (pinna-lgsning
og abning af gregang) hos ungerne (se pkt. 4.6). Disse doser hos rotter (600 mg/kg/dag) er cirka

18 gange hgjere end den anbefalede humane maksimumdosis, udregnet ifglge mg/m* (beregningerne
gar ud fra en oral dosis pa 320 mg/dag til en patient, der vejer 60 kg).

I preekliniske sikkerhedsundersggelser pa rotter forarsagede hgje doser valsartan (200-600 mg/kg
legemsvagt) reduktion af blodtal (erytrocytter, hemoglobin og haematokritvaerdi) og tegn pa endringer i
den renale heemodynamik (lettere forhgjet plasma-urinstof, samt renal tubulaer hyperplasi og basofili hos
hanner). Hos silkeaber, som fik lignende doser, sds det samme, skgnt mere alvorlige @ndringer, iser i
nyrerne, hvor @ndringerne udviklede sig til nefropati, som omfattede forhgjet urinstof og serum-
kreatinin.

Hypertrofi i de renale juxtaglomerulzre celler sés ogsa hos begge arter. Alle @ndringer ansas for at vaere
forarsaget af valsartans farmakologiske virkning, som is@r hos silkeaber giver forleenget hypotension.
Hypertrofi af de renale juxtaglomerulare celler synes ikke at have relevans for mennesker, som far
terapeutiske doser valsartan.
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Pceediatrisk population

Daglig oral dosering til neonatale/unge rotter (fra dag 7 postnatalt til dag 70 postnatalt) med valsartan
ved doser sa sma som 1 mg/kg/dag (omkring 10-35 % af den maksimalt anbefalede padiatriske dosis
pa 4 mg/kg/day pa basis af systemisk eksponering) viste vedvarende, irreversibel nyreskade. Denne
virkning representerer en forventet overdreven farmakologisk effekt af ACE-h&mmere og
angiotensin-II type I-blokkere. Sddanne virkninger observeres, hvis rotter behandles de fgrste 13 dage
af livet. Denne periode er sammenfaldende med 36 ugers gestationsalder hos mennesker, hvor
svangerskabet en gang imellem kan forlenges op til 44 uger efter undfangelse. Rotterne i det juvenile
valsartan-forsgg blev doseret op til dag 70, og virkning pa nyreudviklingen (4-6 uger postnatalt) kan
ikke udelukkes. Funktionel nyreudvikling er en fortsat proces inden for det fgrste levear hos
mennesker. Som konsekvens heraf kan en klinisk relevant effekt hos bgrn <1 ar ikke udelukkes,
hvorimod prakliniske data ikke indikerer sikkerhedsproblemer for bgrn over 1 ar.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjalpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Serlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstgrrelser
[Udfyldes nationalt]

6.6  Regler for destruktion og anden handtering

Ingen s@rlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — Udfyldes nationalt]

8.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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INDLZAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 40 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 80 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 160 mg filmovertrukne tabletter
Diovan og tilhgrende navne (se bilag I) 320 mg filmovertrukne tabletter
[Se Bilag I — Udfyldes nationalt]
Valsartan

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret Diovan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

SIS

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Diovan
Sadan skal du tage Diovan

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Diovan tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes angiotensin-II-h&mmere, der hjelper med at senke
forhgjet blodtryk. Angiotensin-II er et stof, som findes i kroppen og far blodkarrene til at treekke sig
sammen, sadan at blodtrykket stiger. Diovan haemmer virkningen af angiotensin-II. Derved udvides
blodkarrene, og blodtrykket falder.

Diovan 40 mg filmovertrukne tabletter kan bruges til tre forskellige tilstande:

Behandling af forhgjet blodtryk hos bgrn og unge i alderen 6 til 18 ar. Forhgjet blodtryk
gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det fgre til, at
blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en hjerneblgdning,
hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved at senke
blodtrykket til et normalt niveau nedseattes risikoen for at fa disse lidelser.

Behandling af voksne patienter, som for nylig har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt).
“Nylig” betyder her mellem 12 timer og 10 dage.

Behandling af voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt. Diovan bruges, nar en
gruppe legemidler kaldet angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h&mmere (et legemiddel til
behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges. Diovan kan dog bruges som supplement til ACE-
ha@mmere, nar betablokkere (et andet l&gemiddel til behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges.
Hjertesvigt er forbundet med dndengd og havede fgdder og ben pa grund af vaeskeansamlinger.
Hjertesvigt betyder, at hjertets evne til at pumpe blodet kraftigt nok rundt i hele kroppen er
svaekket.

Diovan 80 mg filmovertrukne tabletter kan bruges til tre forskellige tilstande:

Behandling af forhgjet blodtryk hos voksne og hos bgrn og unge i alderen 6 til 18 ar.
Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det
fgre til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en
hjerneblgdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved
at senke blodtrykket til et normalt niveau nedsattes risikoen for at fa disse lidelser.
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Behandling af voksne patienter, som for nylig har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt).
“Nylig” betyder her mellem 12 timer og 10 dage.

Behandling af voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt. Diovan bruges, nar en
gruppe legemidler kaldet angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h&mmere (et legemiddel til
behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges. Diovan kan dog bruges som supplement til ACE-
hammere, nar betablokkere (et andet laegemiddel til behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges.
Hjertesvigt er forbundet med andengd og havede fgdder og ben pa grund af veeskeansamlinger.
Hjertesvigt betyder, at hjertets evne til at pumpe blodet kraftigt nok rundt i hele kroppen er
svaekket.

Diovan 160 mg filmovertrukne tabletter kan bruges til tre forskellige tilstande:

Behandling af forhgjet blodtryk hos voksne og hos bgrn og unge i alderen 6 til 18 ar.
Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det
fgre til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en
hjerneblgdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved
at seenke blodtrykket til et normalt niveau nedsettes risikoen for at fa disse lidelser.
Behandling af voksne patienter, som for nylig har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt).
“Nylig” betyder her mellem 12 timer og 10 dage.

Behandling af voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt. Diovan bruges, nar en
gruppe leegemidler kaldet angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h&mmere (et l&egemiddel til
behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges. Diovan kan bruges som supplement til ACE-
hammere, nar betablokkere (et andet laegemiddel til behandling af hjertesvigt) ikke kan bruges.
Hjertesvigt er forbundet med andengd og havede fgdder og ben pa grund af veeskeansamlinger.
Hjertesvigt betyder, at hjertets evne til at pumpe blodet kraftigt nok rundt i hele kroppen er
svaekket.

Diovan 320 mg filmovertrukne tabletter kan bruges til

2.

Behandling af forhgjet blodtryk hos voksne og hos bgrn og unge i alderen 6 til 18 ar.
Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det
fgre til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en
hjerneblgdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved
at seenke blodtrykket til et normalt niveau nedsattes risikoen for at fa disse lidelser.

DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE DIOVAN

Tag ikke Diovan

hvis du er overfglsom (allergisk) over for valsartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Diovan, som er anfgrt sidst i denne indlegsseddel.

hvis du har en alvorlig leversygdom.

hvis du er mere end 3 maneder henne i en graviditet (det er ogsa bedre at undga Diovan
tidligt i graviditeten) - se afsnittet Graviditet.

Hyvis noget af dette gaelder for dig, bgr du ikke tage Diovan

Veer ekstra forsigtig med at tage Diovan

hvis du har en leversygdom.

hvis du har en alvorlig nyresygdom, eller hvis du er i dialysebehandling.

hvis du lider af forsnavring af blodtilfgrslen til nyrerne.

hvis du for nylig har gennemgaet en nyretransplantation (modtaget en ny nyre).

hvis du er i behandling efter et hjerteanfald eller hjertesvigt, vil din l&zge maske undersgge din
nyrefunktion.

hvis du har en alvorlig hjertesygdom, bortset fra symptomatisk hjertesvigt eller hjerteanfald.
hvis du tager medicin, der gger maengden af kalium i blodet. Dette omfatter kaliumtilskud eller
salterstatninger indeholdende kalium, kaliumbesparende medicin og heparin. Det kan vere
ngdvendigt at tjekke blodets kaliumindhold med regelmessige mellemrum.
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o hvis du er under 18 ar og tager Diovan i kombination med anden medicin, som h&mmer renin-
angiotensin-aldosteron-systemet (medicin, der s@nker blodtrykket), vil din lege tjekke din
nyrefunktion og indholdet af kalium i dit blod med jevne mellemrum.

o hvis du lider af aldosteronisme. Dette er en sygdom, hvor dine binyrer producerer for meget af
hormonet aldosteron. Hvis dette gelder for dig, frarades det at tage Diovan.

o hvis du har mistet meget veske (er dehydreret) pa grund af diarré, opkastninger eller hgje doser
af vanddrivende medicin (diuretika).

o hvis du tror, du er (eller planlegger at blive) gravid, skal du fortzlle det til legen. Diovan

frarades i den tidlige periode af graviditeten, og det ma ikke tages, hvis du er mere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges
pa dette tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

Hyvis noget af dette gaelder for dig, skal du fortzelle det til din laege, inden du tager Diovan.

Brug af anden medicin
Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Behandlingens effekt kan blive pavirket, hvis du tager Diovan sammen med visse andre typer medicin.
Det kan vere ngdvendigt at @ndre doseringen, at tage andre forholdsregler eller i nogle tilfelde
stoppe med den ene medicin. Dette gelder bade for medicin pa recept og handkgbsmedicin, iser:

° anden medicin mod forhgjet blodtryk, iser vanddrivende medicin (diuretika).

. medicin der gger maengden af kalium i blodet. Dette omfatter kaliumtilskud eller
salterstatninger indeholdende kalium, kaliumbesparende medicin og heparin.

. en bestemt type smertestillende medicin, der kaldes non-steroidal anti-inflammatorisk
medicin (NSAID).

o lithium, medicin mod visse psykiske lidelser.

Derudover:

. hvis du er i behandling efter et hjerteanfald, frarades en kombination med ACE-hammere
(medicin mod hjerteanfald).

. hvis du er i behandling for symptomatisk hjertesvigt, frarades en tredobbelt kombination
med ACE-hzemmere og betablokkere (medicin mod hjertesvigt).

Derudover:

. hvis du er i behandling efter et hjerteanfald, frarades en kombination med ACE-hzemmere
(medicin mod hjerteanfald).

. hvis du er i behandling for symptomatisk hjertesvigt, frarades en tredobbelt kombination
med ACE-hzmmere og betablokkere (medicin mod hjerteanfald).

Derudover:

. hvis du er i behandling efter et hjerteanfald, frarades en kombination med ACE-hzemmere
(medicin mod hjerteanfald).

. hvis du er i behandling for symptomatisk hjertesvigt, frarades en tredobbelt kombination

med ACE-hzmmere og betablokkere (medicin mod hjerteanfald).

Brug af Diovan sammen med mad og drikke
Du kan tage Diovan med eller uden mad.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fgr du tager nogen form for medicin.

. Du skal fortzelle det til din laege, hvis du tror, du er (eller planlsegger at blive) gravid.
Normalt vil din laege rade dig til at stoppe med at tage Diovan, fgr du bliver gravid eller s snart
du ved, at du er gravid, og rade dig til at tage en anden medicin i stedet for Diovan. Diovan
frarades i den tidlige periode af graviditeten, og det ma ikke tages, hvis du er mere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges
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efter graviditetens tredje maned.

. Fortzl det til din lzege, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Diovan frarades
til mgdre, der ammer, og din l&ge kan valge en anden behandling, hvis du gerne vil amme, is&r
hvis dit barn er nyfgdt eller er fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal vere sikker pa, hvordan Diovan pavirker dig, fgr du kgrer bil, bruger vaerktgj eller betjener
maskiner eller udfgrer andre aktiviteter, der kraever koncentration. Diovan kan, som megen anden
medicin mod forhgjet blodtryk, i sjeldne tilfeelde give svimmelhed og pavirke evnen til at koncentrere

sig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Diovan
[Udfyldes nationalt]

3. SADAN SKAL DU TAGE DIOVAN

Tag altid Diovan ngjagtigt efter legens anvisning for at opna den bedste behandling og mindske
risikoen for bivirkninger. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket. Folk med forhgjet blodtryk
har ofte ingen tegn pa denne lidelse. Mange fgler sig helt raske. Det er derfor vigtigt, at du overholder
dine legebesgg, selvom du fgler dig rask.

Bgrn og unge (6 til 18 ar) med forhgjet blodtryk

Til patienter, som vejer mindre end 35 kg, er den s@dvanlige dosis 40 mg valsartan en gang daglig. Til
patienter, som vejer 35 kg eller mere, er den s@dvanlige startdosis 80 mg valsartan en gang daglig. I
nogle tilfelde kan din leege ordinere hgjere doser (dosis kan gges til 160 mg og til hgjst 320 mg).

Voksne patienter efter et nyligt hjerteanfald: Efter et hjerteanfald starter behandlingen generelt sa
tidligt som 12 timer efter anfaldet, seedvanligvis med en lav dosis pa 20 mg 2 gange daglig. Du far en
dosis pa 20 mg ved at dele 40 mg tabletten. Laegen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til en
maksimumdosis pa 160 mg 2 gange daglig. Den endelige dosis athanger af, hvad du som patient kan
tale.

Diovan kan blive givet sammen med anden behandling for hjerteanfald, og din lege vil afggre,
hvilken behandling, der er bedst for dig.

Voksne patienter med hjertesvigt: Behandlingen starter seedvanligvis med 40 mg 2 gange daglig.
Laegen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til en maksimumdosis pa 160 mg 2 gange daglig.
Den endelige dosis afhenger af, hvad du som patient kan téle.

Diovan kan blive givet sammen med anden behandling for hjertesvigt, og din lege vil afggre, hvilken
behandling, der er bedst for dig.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk: Den s@dvanlige dosis er 80 mg daglig. Imidlertid kan
leegen i nogle tilfelde ordinere en hgjere dosis (fx 160 mg eller 320 mg). Lagen kan ogsa kombinere
Diovan med anden medicin (fx vanddrivende medicin).

Bgrn og unge (6 til 18 ar) med forhgjet blodtryk

Til patienter, som vejer mindre end 35 kg er den sedvanlige dosis40 mg valsartan en gang daglig.

Til patienter, som vejer 35 kg eller mere er den sa@dvanlige startdosis 80 mg valsartan en gang daglig.
I nogle tilfeelde kan din leege ordinere hgjere doser (dosis kan gges til 160 mg og til hgjst 320 mg).

Voksne patienter efter et nyligt hjerteanfald: Efter et hjerteanfald starter behandlingen generelt sa
tidligt som 12 timer efter anfaldet, seedvanligvis med en lav dosis pa 20 mg 2 gange daglig. Du far en
dosis pa 20 mg ved at dele 40 mg tabletten. Laegen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til en
maksimumdosis pa 160 mg 2 gange daglig. Den endelige dosis athanger af, hvad du som patient kan
tale.
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Diovan kan blive givet sammen med anden behandling for hjerteanfald, og din lege vil afggre,
hvilken behandling, der er bedst for dig.

Voksne patienter med hjertesvigt: Behandlingen starter seedvanligvis med 40 mg 2 gange daglig.
Lagen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til en maksimumdosis pa 160 mg 2 gange daglig.
Den endelige dosis afhenger af, hvad du som patient kan téle.

Diovan kan blive givet sammen med anden behandling for hjertesvigt, og din lege vil afggre, hvilken
behandling, der er bedst for dig.

Du kan tage Diovan med eller uden mad. Du bgr drikke et glas vand samtidig med, at du tager Diovan.
Tag Diovan pa cirka samme tid hver dag.

Hyvis du har taget for meget Diovan

Hvis du oplever kraftig svimmelhed og/eller besvimer, skal du omgéaende kontakte leegen og leegge dig
ned. Hvis du er kommet til at tage for mange tabletter, skal du kontakte l&gen, skadestuen eller
apoteket.

Hyvis du har glemt at tage Diovan
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal

tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Diovan
Din sygdom kan blive forverret, hvis du holder op med at tage Diovan. Du ma ikke stoppe med at
tage din medicin, medmindre du har talt med din leege om det.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Diovan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan forekomme med en bestemt hyppighed, der defineres pa denne made:
. Meget almindelig: Forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter

= Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

. Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

= Sj@lden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

. Meget sjelden: Forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter

. Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgengelige oplysninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige og kraever omgaende laegebehandling:
Du kan opleve symptomer pa angiogdem (en specifik allergisk reaktion), som f.eks.
. hevelse i ansigt, leber, tunge eller svalg

. sveert ved at treekke vejret eller synkebesvear

° udslet, klge

Hyvis du oplever noget af dette, skal du omgaende sgge laege.

Bivirkninger omfatter:

Almindelig

o svimmelhed

o lavt blodtryk med eller uden symptomer som svimmelhed og besvimelse, nar du rejser dig op
o nedsat nyrefunktion (tegn pa nyreinsufficiens)

Ikke almindelig

o angiogdem (se afsnittet "Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og kreever omgaende

legebehandling”™)
o pludseligt tab af bevidsthed (synkope)

. roterende/svimlende fglelse (svimmelhed)

o steerkt nedsat nyrefunktion (tegn pa akut nyresvigt)

o muskelkramper, unormal hjerterytme (tegn pa hyperkalieemi)

o stakandethed, besvaer med at treekke vejret, nar du ligger ned, opsvulmede fgdder eller ben (tegn
pa hjertesvigt)

o hovedpine

o hoste

o mavesmerter

o kvalme

o diarré

o trethed

o svaghed

Ikke kendt

o allergisk reaktion med udslet, klge og nzldefeber; symptomer med feber, hevede led og

ledsmerter, muskelsmerter, h&vede lymfeknuder og/eller influenza-lignende symptomer kan
opsta (tegn pa serumsyge)
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purpurfarvede til rgde pletter, feberklge (tegn pa betendelse i blodkar ogsa kaldet vasculitis)
usadvanlige blgdninger eller bla marker (tegn pa trombocytopeni)

muskelsmerter (myalgi)

feber, ondt i halsen eller mundsar pa grund af infektioner (symptomer pa lavt niveau af hvide
blodlegemer ogsa kaldet neutropeni)

nedsat hemoglobintal og fald i procenten af rgde blodlegemer i blodet (hvilket kan fgre til
anami i alvorlige tilfelde)

forhgjet niveau af kalium i blodet (hvilket kan medfgre muskelkramper og unormal hjerterytme
i alvorlige tilfelde)

forhgjede leverfunktionstal (hvilket kan vere tegn pa leverskader) herunder et forhgjet niveau
af bilirubin i blodet (hvilket kan medfgre gulfarvning af hud og gjne i alvorlige tilfelde)
forhgjet niveau af urinstof i blodet og forhgjet niveau af serumkreatinin (hvilket kan vare tegn
pa unormal nyrefunktion)

Hyppigheden af visse bivirkninger kan variere athengigt af din tilstand. For eksempel blev
bivirkninger som svimmelhed og nedsat nyrefunktion set mindre hyppigt hos voksne patienter, der var
i behandling for forhgjet blodtryk end hos voksne patienter, der var i behandling for hjertesvigt, eller
patienter, der nylig havde haft et hjerteanfald.

Bivirkninger hos bgrn og unge er de samme, som dem der er set hos voksne.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre eller du far
bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

OPBEVARING

[Angivelse af opbevaringsforhold — Udfyldes nationalt]

Opbevares utilgengeligt for bgrn

Brug ikke Diovan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den navnte maned.

Brug ikke Diovan, hvis du opdager, at pakningen er beskadiget eller har varet abnet.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljget.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Diovan indeholder

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstgrrelser

[Udfyldes nationalt]

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

[Se Bilag I — Udfyldes nationalt]

For yderligere oplysninger om dette l&egemiddel kontakt venligst indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.
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Denne indlsegsseddel blev senest godkendt
Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

[Udfyldes nationalt]
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BILAG III

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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De nationale sundhedsmyndigheder skal sikre, at fglgende betingelser opfyldes af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Ansggeren forpligter sig til fglgende:

o Fremsendelse af en risikostyringsplan (eller en ajourfgring heraf) for Diovan pa nationalt plan,
hvor der tages hgjde for de nye padiatriske data og CHMP's anbefalinger. Risikostyringsplanen
skal indeholde fglgende:

o I sikkerhedsspecifikationen:

Resultaterne af sikkerhedsundersggelser for bgrn og unge, hvad angar risikoen for
nefrotoksicitet og relevansen ved brug hos de forskellige padiatriske grupper
Padiatrisk eksponering 1 kliniske undersggelser og under brugen efter
markedsfgringen fordelt pa aldersgrupper, indikation (herunder brug uden for den
godkendte indikation), dosis, brugsvarighed, ken og etnicitet

o Som betenkeligheder vedrgrende sikkerheden:

Identificerede risici: hyperkaliemi og hypotension.

Potentielle risici: nyreinsufficiens, forhgjede leverfunktionsveardier,
overfglsomhed, herunder angiogdem og serumsygdom, nedsat
hamoglobin/h&matokrit og medicineringsfejl, herunder overdosis.

Manglende information: klinisk forvaltning og anvendelse af farmakoterapi ved
padiatrisk hjertesvigt, padiatrisk nyligt myokardieinfarkt, paediatrisk hypertension
med nyreinsufficiens (GFR < 30 ml/min) og padiatrisk hypertension med mild til
moderat leverinsufficiens.

Brug hos bgrn under 6 ar.

Det er ngdvendigt med dosistilpasning, nar der skiftes mellem oral oplgsning og
tabletter.

o I leegemiddelovervagningsplanen:

Malrettede tjeklister for opfglgning pa de utilsigtede hendelser, der er navnt
ovenfor som potentielle risici hos den padiatriske population.

En undersggelse, der primert tager sigte pa at fastlegge sikkerheden pa lang sigt
hos padiatriske patienter med og uden kroniske nyresygdomme. Ansggeren vil
fremsende undersggelsesprotokollen i andet kvartal af 2010 med henblik pa
godkendelse af CHMP efter input fra PDCO. Undersggelsesrapporten vil blive
ferdiggjort i fgrste kvartal af 2014.

En legeundersggelse af klinisk forvaltning og brug af legemidler hos padiatriske
patienter med hjertesvigt. Den endelige undersggelsesrapport skal senest
fremsendes i sidste kvartal af 2010.

En langtidsundersggelse hos den yngste aldersgruppe (bgrn, der er 1 til 5 ar
gamle). Ansggeren skal indlede en videnskabelig dialog via CHMP's
videnskabelige radgivning og med inddragelse af PDCO for protokolassistance
med det formal at fa yderligere indsigt i en klinisk undersggelse af mindre bgrn
med hypertension med valsartan og at opstille malsetninger og fastlegge
parametre ved undersggelsen af virkningen hos denne population. Nar dialogen
resulterer i en gennemfgrlig og gensidigt aftalt undersggelsesplan, skal en ny
undersggelse indledes, inden der er gaet et ar.

Der skal foretages en komparativ biotilgengelighedsundersggelse, som bekrefter
doseringen for henholdsvis oral oplgsning og tabletter. Undersggelsesrapporten
skal veere ferdig i fjerde kvartal af 2010.
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Genoptagelse af proceduren for fremsendelse af en periodisk, opdateret sikkerhedsindberetning

(PSUR) for Diovan som fglger:
Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger hvert halve ar, indtil der er opnaet to

hele ars erfaring med den padiatriske indikation i EU.
Arlige periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for de to fglgende ar.

o Herefter fremsendes PSUR med 3 ars mellemrum.
De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger skal fokusere pa anvendelse hos den

O

@)

padiatriske population.
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