LISA I

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik EL/EMP Muugiloa hoidja Ravimi valjamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ohukese poliimeerikattega
Austria A-1020 Wien Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg tabletid Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70 )
Novartis Pharma GmbH
Austria it_ell g;é({;lir;ﬁow—Weg 17 Angiosan 40 mg Filmtabletten |40 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70) tabletid
Novartis Pharma GmbH
Austria it_ell g;é({;lir;ﬁow—Weg 17 Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70) tabletid
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ohukese poliimeerikattega
Austria A-1020 Wien Angiosan 80 mg Filmtabletten |80 mg tabletid Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ohukese poliimeerikattega
Austria A-1020 Wien Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ohukese poliimeerikattega
Austria A-1020 Wien Angiosan 160 mg Filmtabletten |[160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ohukese poliimeerikattega
Austria A-1020 Wien Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg tabletid Suukaudne
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
Austria Stella-Klein-Low-Weg 17 Angiosan 320 mg Filmtabletten [320 mg Ohukese poliimeerikattega Suukaudne

A-1020 Wien
(Tel: +43-1-8665 70)

tabletid




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Belgia

N.V. Novartis Pharma S.A.

Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde
(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Bulgaaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Bulgaaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Bulgaaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Bulgaaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kiipros

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kiipros

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kiipros

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kiipros

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

TSehhi Vabariik

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

TSehhi Vabariik

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Taani

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Taani

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Taani

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Taani

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

DK-2100 Kgbenhavn @
(Tel: +45-39-16 84 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Eesti

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Eesti

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Eesti

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Eesti

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Soome

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Soome

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Soome

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Soome

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne




Liikmesriik EL/EMP Mudgiloa hoidja Ravimi valjamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
Novartis Pharma S.A.S.
2 and 4, rue Lionel Terray ohukese poliimeerikattega

Prantsusmaa 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 40 mg 40 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma S.A.S.
2 and 4, rue Lionel Terray ohukese poliimeerikattega

Prantsusmaa 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 80 mg 80 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma S.A.S.
2 and 4, rue Lionel Terray ohukese poliimeerikattega

Prantsusmaa 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 160 mg 160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Cordinate 40 mg 40 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Provas 40 mg 40 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg 80 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH

Saksamaa Roonstrasse 25 Cordinate 80 mg 80 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne

D-90429 Niirnberg
(Tel: +49-911-273-0)

tabletid




Liikmesriik EL/EMP Mudgiloa hoidja Ravimi valjamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Provas 80 mg 80 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg protect 160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Cordinate 160 mg 160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Provas 160 mg 160 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg forte 320 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Cordinate 320 mg 320 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 ohukese poliimeerikattega

Saksamaa D-90429 Niirnberg Provas 320 mg 320 mg tabletid Suukaudne
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km) Shukese poliimeerikattesa

Kreeka Metamorphosis Diovan 40 mg 40 mg p & Suukaudne

GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)

tabletid




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Kreeka

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kreeka

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kreeka

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kreeka

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kreeka

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Kreeka

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Kreeka

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Ungari

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Ungari

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Ungari

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Ungari

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Island

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Island

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

10




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Island

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Island

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Jirimaa

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

lirimaa

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Ireland

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

11




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

lirimaa

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: +39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

I Itaalia

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

12




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Itaalia

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

(Tel: +39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Itaalia

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

(Tel: +39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Lati

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Lati

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Lati

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Lati

Novartis Finland OY
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Leedu

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

13




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Leedu

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Leedu

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Luksemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

14




Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Holland

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Norra

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

(Tel: +47-2305 20 00)

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Norra

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Norra

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Norra

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Poola

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Poola

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Poola

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Poola

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Portugal

Laboratorio 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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Portugal

Laboratorio 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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rumeenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rumeenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rumeenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Slovakkia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Slovakkia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Slovakkia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Slovakkia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Sloveenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg filmsko oblozene
tablete

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP Mudgiloa hoidja Ravimi valjamdeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
Novartis Pharma GmbH
Sloveenia g(_); gjtzr; SIfI?ifIfberg Diovan 80 mg filmsko oblozene 80 mg Ghuke.se poliimeerikattega Suukaudne
tablete tabletid
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko
Sloveenia D-90429 Niirnberg y 160 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
oblozene tablete .
Germany tabletid
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 320 mg filmsko
Sloveenia a D-90429 Niirnberg y 320 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
oblozene tablete g
Germany tabletid
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Diovan Cardio 40 mg
Hispaania 764 comprimidos recubiertos con 40 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
08013 Barcelona pelicula tabletid
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress Cardio 40 mg
Hispaania 764 comprimidos recubiertos con 40 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne
08013 Barcelona pelicula tabletid
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Miten Cardio 40 mg
Hispaania 764 comprimidos recubiertos con 40 mg ohukese poliimeerikattega Suukaudne

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

pelicula

tabletid
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Hispaania

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

08013 Barcelona

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

Diovan 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

08013 Barcelona

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

Diovan 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Hispaania

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

08013 Barcelona

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

Diovan 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Hispaania

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

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvéigen 1B
P.O.Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvéigen 1B
P.O.Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvéigen 1B
P.O.Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Muugiloa hoidja

Ravimi valjamdeldud nimetus

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvéigen 1B
P.O.Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Rootsi

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

320 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Uhendkuningriik

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Uhendkuningriik

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne

Uhendkuningriik

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

ohukese poliimeerikattega
tabletid

Suukaudne
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Liikmesriik EL/EMP

Miugiloa hoidja Ravimi valjamoeldud nimetus Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
Uhendkuningriik Frimley, Camberley Diovan 320 mg 320 mg Suukaudne

Surrey GU16 7SR
(Tel: +44-1276-69 22 55)

ohukese poliimeerikattega

tabletid
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI INFOLEHE MUUDATUSED
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Diovan ja sarnased nimetused 3 mg/ml suukaudne lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Lahuse 1 ml sisaldab 3 mg valsartaani.

Abiained:

Lahuse 1 ml sisaldab 0,3 g sahharoosi, 1,62 mg metiiiilparahiidroksiibensoaati (E218) ja 5 mg
poloksameeri (188).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Selge ja vérvitu kuni kahvatukollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiipertensiooni ravi lastel ja noorukitel vanuses 6...18 aastat.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lapsed ja noorukid vanuses 6...18 aastat

Lastel, kes ei ole voimelised tablette neelama, soovitatakse kuni 80 mg valsartaani manustamiseks

kasutada Diovan’i suukaudset lahust (vastavalt 27 ml). Valsartaani siisteemne ekspositsioon ja
maksimaalne plasmakontsentratsioon on suuremad lahuse kui tablettide kasutamisel.

Alla 35 kg kaaluvatele lastele on Diovan’i suukaudse lahuse algannus 20 mg (vastavalt 7 ml lahust)
iiks kord 66pdevas ning 35 kg vai rohkem kaaluvatele lastele 40 mg (vastavalt 13 ml lahust) iiks kord
O006pdevas. Annust tuleb kohandada vererdhu vastuse alusel kuni valsartaani maksimaalse annuseni

80 mg (vastavalt 27 ml lahust).

Kui kliiniliselt ei ole ndutav, siis ei ole soovitatav Diovan tablettide ja Diovan suukaudse lahuse vahel
vahetada, sest ei ole piisavalt andmeid kohaste doseerimisjuhiste koostamiseks. Kaudsed vordlused
nditavad, et valsartaani lahuse suukaudne biokéttesaadavus on ligikaudu 2 korda suurem kui
tablettidel.

Kui kliiniliselt on vajalik Diovan tablettide ja Diovan suukaudse lahuse vahel vahetada, siis peab
valsartaani annust kohandama vastavalt allpoololevale tabelile ja jalgima tdhelepanelikult vererohku.
Annuse peab titreerima vastavalt vererdhu vastusele ja taluvusele.

Tabletid Lahus
Valsartaani annus Valsartaani annus vahetuse korral Voetav kogus
40 mg 20 mg 7 ml
80 mg 40 mg 13 ml
160 mg 80 mg 27 ml
320 mg Lahuse kasutamine ei ole soovitatav Pole kohaldatav
vajamineva suure koguse tottu
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Kui iileminek Diovan suukaudselt lahuselt Diovan tablettidele on kliiniliselt oluline, siis esialgselt
peab kasutama sama annust milligrammides. Jirgnevalt on vajalik sage vererdohu mddtmine arvestades
vOimalikku alaannustamist ja vajaliku annuse peab titreerima vastavalt vererdhu vastusele ja
taluvusele.

Alla 6-aastased lapsed
Olemasolevaid andmeid on kirjeldatud 16ikudes 4.8, 5.1 ja 5.2. Kuid Diovan’i ohutus ja efektiivsus
lastel vanuses 1...6 aastat ei ole kindlaks tehtud.

Kasutamine neerukahjustusega lastel vanuses 6...18 aastat

Ravimi kasutamist lastel kreatiniini kliirensiga <30 ml/min ja dialiiiisi saavatel lastel ei ole uuritud,
seetdttu ei ole valsartaani kasutamine nendel patsientidel soovitatav. Lastel kreatiniini kliirensiga
>3(0 ml/min ei ole vaja annust muuta. Tdhelepanelikult peab jalgima neerufunktsiooni ja seerumi
kaaliumisisaldust (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Kasutamine maksakahjustusega lastel vanuses 6...18 aastat

Sarnaselt tdiskasvanutega on Diovan vastundidustatud lastel, kellel esineb raske maksakahjustus,
biliaarne tsirroos ja kolestaasiga patsientidel (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.2). Diovan’i kasutamise kliiniline
kogemus kerge kuni méoduka maksakahjustusega lastel on vihene. Nendel patsientidel ei tohi
valsartaani annus iiletada 80 mg.

Stidamepuudulikkus ja hiljuti pdetud miokardiinfarkt lastel
Diovan’i ei soovitata kasutada stidamepuudulikkuse voi hiljuti pdetud miiokardiinfarkti raviks lastel ja
noorukitel vanuses alla 18 aasta ohutuse ja efektiivsuse andmete puudumise tottu.

Manustamisviis
Diovan’i v3ib votta sdogiaegadest soltumatult ning seda tuleb manustada koos veega.

4.3  Vastunaidustused

- iilitundlikkus toimeaine voi ravimi likskoik millise abiaine suhtes;
- raske maksafunktsiooni kahjustus, biliaarne maksatsirroos ja kolestaas;
- raseduse teine ja kolmas trimester (vt 1digud 4.4 ja 4.6).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Hiiperkaleemia
Kasutamine samaaegselt kaaliumi sisaldavate toidulisandite, kaaliumi sdéstvate diureetikumide,

kaaliumi sisaldavate soolaasendajate voi muude kaaliumisisaldust suurendada voivate ravimitega
(hepariin jt) ei ole soovitatav. Vajaduse korral tuleb jilgida kaaliumitaset.

Neerufunktsiooni hdired

Praegu puudub ravimi ohutu kasutamise kogemus patsientidel kreatiniini kliirensiga <10 ml/min ja
dialiiiisi saavatel patsientidel, mistottu peab nendel patsientidel valsartaani kasutama ettevaatusega.
Taiskasvanud patsientidel kreatiniini kliirensiga >10 ml/min ei ole vaja annust muuta (vt 16igud 4.2 ja
5.2).

Maksakahjustus
Kerge kuni mdoduka maksakahjustusega ja ilma kolestaasita patsientidel tuleb Diovan’i kasutada

ettevaatlikult (vt 16igud 4.2 ja 5.2).

Naatriumi- ja/vdi vedelikuvaegusega patsiendid

Raskekujulise naatriumi- ja/voi vedelikuvaegusega patsientidel, nt kes saavad diureetikume suurtes
annustes, voib Diovan-ravi alustamisel harvadel juhtudel tekkida stimptomaatiline hiipotensioon.
Organismi naatriumi- ja/voi vedelikuvaegus tuleb korrigeerida enne ravi alustamist Diovaniga, nt
vihendada diureetikumi annust.
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Neeruarteri stenoos

Diovani kasutamise ohutust bilateraalse neeruarteri stenoosiga voi ainsa neeru stenoosiga patsientidel
ei ole kindlaks méératud.

Diovani lithiajaline manustamine {ihepoolsest neeruarteri stenoosist tingitud sekundaarse
renovaskulaarse hiipertensiooniga 12-le patsiendile ei pdhjustanud méarkimisvéérseid muutusi
renaalses hemodiinaamikas, seerumi kreatiniinisisalduses ega vere uurealdmmastikusisalduses. Teiste
ravimite toimel, mis mdjutavad reniini-angiotensiini siisteemi, v0ib vere uurea ja seerumi kreatiniini
sisaldus kahe- v0i ihepoolse neeruarteri stenoosiga patsientidel siiski suureneda, mistdttu on
soovitatav valsartaaniga ravimisel jdlgida nende patsientide neerufunktsiooni.

Neeru siirdamine
Diovani kasutamise ohutuse kohta hiljuti siirdatud neeruga patsientidele kogemused puuduvad.

Primaarne hiiperaldosteronism
Primaarse hiiperaldosteronismiga patsiente ei tohi Diovaniga ravida, sest nende reniini-angiotensiini
stisteem ei ole aktiveeritud.

Aordi- ja mitraalklapi stenoos, obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia
Nagu koigi teistegi vasodilataatorite puhul, peab eriti ettevaatlik olema aordi- voi mitraalklapi stenoosi
v0i obstruktiivse hiipertroofilise kardiomiiopaatiaga patsientidega.

Diabeet
Diovan’i suukaudne lahus sisaldab 0,3 g sahharoosi milliliitri kohta. Sellega tuleb arvestada
diabeetikute ravimisel.

Périlik fruktoositalumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon voi sahharoosi-isomaltaasi
puudulikkus

Sahharoosi sisalduse tottu ei tohi Diovan’i suukaudset lahust kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev périlik fruktoositalumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon voi sahharoosi-
isomaltaasi puudulikkus.

Metiitilparahiidroksiibensoaat
Diovan’i suukaudne lahus sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone (ka hilist tiilipi).

Diovan’i suukaudne lahus sisaldab poloksameeri (188), mis voib pohjustada rooja pehmenemist.

Rasedus

Ravi angiotensiin II retseptorite antagonistidega ei tohi alustada raseduse ajal. Rasestuda kavatsevad
patsiendid tuleb viia iile alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, mille ohutusprofiil kasutamiseks
raseduse ajal on kindlaks méératud, vélja arvatud, kui ravi jatkamist angiotensiin II retseptorite
antagonistidega peetakse oluliseks. Raseduse diagnoosimisel tuleb ravi angiotensiin II retseptorite
antagonistidega kohe katkestada ja vajaduse korral alustada alternatiivset ravi (vt 15igud 4.3 ja 4.6).

Muud seisundid stimuleeritud reniini-angiotensiini siisteemiga

Patsientidel, kelle neerufunktsioon voib sdltuda reniini-angiotensiini siisteemi aktiivsusest (nt
raskekujulise siidame paispuudulikkusega patsiendid), on ravi angiotensiinkonvertaasi inhibiitoritega
seostatud oliguuria ja/vdi progresseeruva asoteemiaga ning harvadel juhtudel dgeda
neerupuudulikkuse ja/voi surmaga. Kuna valsartaan on angiotensiin II antagonist, ei saa vélistada
neerufunktsiooni halvenemist Diovani kasutamisel.
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Lapsed

Ravimvormi vahetamine
Diovan suukaudne lahus ei ole bioekvivalentne tablettidega ja patsiendid peaksid iihel ravimvormilt
teisele tile minema ainult siis, kui see on kliiniliselt méodapadsmatu.

Neerufunktsiooni hdired

Ravimi kasutamist lastel kreatiniini kliirensiga <30 ml/min ja dialiiiisi saavatel lastel ei ole uuritud,
seetOttu ei ole valsartaani kasutamine nendel patsientidel soovitatav. Lastel kreatiniini kliirensiga

>30 ml/min ei ole vaja annust muuta (vt 10igud 4.2 ja 5.2). Ravi ajal valsartaaniga peab
tahelepanelikult jalgima neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust. Eriti, kui valsartaani
kasutatakse koos teiste voimalike neerufunktsiooni kahjustavate seisunditega (palavik, dehiidratsioon).

Maksafunktsiooni hdired

Sarnaselt tdiskasvanutega on Diovan vastundidustatud lastel, kellel esineb raske maksakahjustus,
biliaarne tsirroos ja kolestaasiga patsientidel (vt 16igud 4.3 ja 5.2). Diovan’i kasutamise kliiniline
kogemus kerge kuni mdoduka maksakahjustusega lastel on vihene. Nendel patsientidel ei tohi
valsartaani annus tiletada 80 mg.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav

Liitium

Liitiumi kasutamisel koos AKE inhibiitoritega on esinenud seerumi liitiumikontsentratsioonide
podrdumatut tdusu ja toksilisust. Selle kombinatsiooni kasutamine ei ole soovitatav, kuna valsartaani
ja liitiumi samaaegse kasutamise kohta kogemused puuduvad. Kui osutub vajalikuks seda
kombinatsiooni kasutada, on soovitatav hoolikalt jdlgida seerumi liitiumitaset.

Kaaliumi sdastvad diureetikumid, kaaliumilisandid, kaaliumi sisaldavad soolaasendajad ja muud
ained, mis vdivad suurendada kaaliumisisaldust

Kui osutub vajalikuks kasutada koos valsartaaniga kaaliumisisaldust mojutavat ravimit, on soovitatav
jélgida vereplasma kaaliumisisaldust.

Samaaegsel kasutamisel peab olema ettevaatlik

Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, kaasa arvatud selektiivsed COX-2 inhibiitorid,
atsetttlsalitsttilnape > 3 g péevas) ja mitteselektiivsed mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid
Angiotensiin II antagonistide manustamisel samaaegselt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega
v0ib nende antihiipertensiivne toime vidheneda. Peale selle voib angiotensiin II antagonistide
samaaegne kasutamine mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega suurendada neerufunktsiooni
halvenemise riski ja tosta seerumi kaaliumisisaldust. Seepédrast on soovitatav jélgida neerufunktsiooni
ravi algul, samuti tagada patsiendi piisav hiidratsioon.

Muud

Valsartaani koostoime uuringutes ei ole valsartaanil leitud kliiniliselt olulisi koostoimeid jargmiste
ainetega: tsimetidiin, varfariin, furosemiid, digoksiin, atenolool, indometatsiin, hiidroklorotiasiid,
amlodipiin, glibenklamiid.

Lapsed
Hiipertensiooniga lastel ja noorukitel, kellel esineb sageli neerufunktsiooni héireid, peab olema

ettevaatlik valsartaani ja teiste reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi inhibeerivate ravimite
samaaegsel manustamisel, mille tagajirjel voib suureneda seerumi kaaliumisisaldus. Tahelepanelikult
peab jélgima neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust.
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4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Angiotensiin II retseptorite antagoniste ei ole soovitatav kasutada raseduse esimesel trimestril (vt 161k
4.4). Angiotensiin II retseptorite antagonistide kasutamine raseduse teisel ja kolmandal trimestril on
vastundidustatud (vt 1digud 4.3 ja 4.4).

Epidemioloogilised andmed teratogeensuse tekkimise ohu kohta parast AKE inhibiitorite kasutamist
raseduse esimesel trimestril ei ole voimaldanud jareldusi teha; riski vdhest suurenemist ei saa siiski
vilistada. Kuigi angiotensiin II retseptorite antagonistide kasutamisega seotud ohu kohta puuduvad
kontrollitud epidemioloogilised andmed, voib samasuguseid ohte esineda ka selle ravimiriihma puhul.
Rasestuda kavatsevad patsiendid tuleb viia iile alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, mille
ohutusprofiil kasutamiseks raseduse ajal on kindlaks méératud, vilja arvatud, kui ravi jatkamist
angiotensiin II retseptorite antagonistidega peetakse oluliseks. Raseduse diagnoosimisel tuleb ravi
angiotensiin II retseptorite antagonistidega kohe katkestada ja vajaduse korral alustada alternatiivset
ravi.

Angiotensiin II retseptorite antagonisti kasutamine teisel ja kolmandal trimestril tekitab teadaolevalt
toksilisust inimese lootel (neerufunktsiooni halvenemine, oligohiidramnioos, kolju aeglasem
luustumine) ja vastsiindinul (neerupuudulikkus, hiipotensioon, hiiperkaleemia), vt ka 161k 5.3
,,Prekliinilised ohutusandmed*.

Kui angiotensiin II retseptorite antagonisti on kasutatud alates raseduse teisest trimestrist, on
soovitatav kontrollida ultraheliga neerufunktsiooni ja koljut.

Imikuid, kelle emad on kasutanud angiotensiin II retseptorite antagonisti, tuleb hoolikalt jalgida
hiipotensiooni suhtes (vt ka 16igud 4.3 ja 4.4).

Imetamine

Valsartaani kasutamise kohta imetamise ajal andmed puuduvad, seetdttu ei ole soovitatav Diovani
kasutada ning tuleb eelistada alternatiivseid ravimeid, mille ohutusprofiil imetamise ajal on paremini
vilja selgitatud, eriti vastsiindinu v6i enneaegse imiku imetamisel.

Fertiilsus

Valsartaanil puudus ebasoodne mdju reproduktsioonile isastel voi emastel rottidel, kes said
suukaudseid annuseid kuni 200 mg/kg/06pédevas. See annus on 6 korda suurem maksimaalsest
inimesele soovitatavast annusest mg/m” baasil (arvutused eeldavad suukaudset annust

320 mg/66pdevas ja 60 kg patsienti.).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud. Auto
juhtimisel ja masinate kdsitsemisel tuleb votta arvesse, et vahetevahel voib tekkida pearinglust voi
roidumust.

4.8 Kaorvaltoimed

Kontrollitud kliinilistes uuringutes hiipertensiooniga tdiskasvanud patsientidega oli korvaltoimete
tildine esinemissagedus vorreldav platseeboga ning on kooskolas valsartaani farmakoloogiliste
omadustega. Korvaltoimete esinemissagedus ei ndinud olevat seotud annusega ega ravi kestusega ega

olnud seotud ka soo, vanuse ega rassiga.

Kliinilistes uuringutes, turustamisjargsel perioodil ja laboratoorsetes analiiiisides esinenud
kdrvaltoimed on loetletud allpool tabelis organsiisteemide jérgi.

Korvaltoimed on jirjestatud esinemissageduse jérgi, esitades koigepealt kdige sagedamad, jargmise
siisteemi kohaselt: viga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100);
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harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10 000), sealhulgas iiksikjuhtudel. Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Koikide turustamisjérgsel perioodil esinenud ja laboratoorsetest analiiiisidest leitud korvaltoimete
sagedust ei voimalik kindlaks méérata, seetdttu on need esitatud "teadmata" sagedusega.

- Hiipertensioon

Vere ja lumfististeemi haired

teadmata hemoglobiinitaseme vdhenemine,
hematokrititaseme vihenemine, neutropeenia,
trombotsiitopeenia

Immuunsisteemi héired

teadmata | iilitundlikkus, sh seerumtobi

Ainevahetus- ja toitumishdired

teadmata | seerumi kaaliumisisalduse suurenemine

Kdrva ja laburindi héaired

aeg-ajalt | vertiigo

Vaskulaarsed héired

teadmata | vaskuliit

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

aeg-ajalt | koha

Seedetrakti héired

acg-ajalt kohuvalu

Maksa ja sapiteede haired

teadmata maksafunktsiooni véértuste tous, sh seerumi
bilirubiinisisalduse suurenemine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

teadmata | angioddeem, 160ve, pruritus
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

teadmata | milalgia

Neerude ja kuseteede haired

teadmata neerupuudulikkus ja -kahjustus, seerumi

kreatiniinisisalduse suurenemine

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

acg-ajalt | vasimus

Lapsed

Hipertensioon
Valsartaani antihiipertensiivset toimet on hinnatud kahes randomiseeritud, topeltpimedas kliinilises

uuringus, kus osales 561 last vanuses 6...18 aastat. 6...18-aastaste lastel tdheldatud ja eelnevalt
taiskasvanud patsientidel kirjeldatud ohutusprofiili vahel ei leitud olulisi erinevusi korvaltoimete
tiilibi, esinemissageduse ja raskuse osas, vélja arvatud liksikud seedetrakti hédired (kdhuvalu, iiveldus,
oksendamine) ja pearinglus.

6...16-aastaste laste neurokognitiivsel ja arengu hindamisel ei ilmnenud kuni aasta kestnud
Diovan-ravi jargselt iildist kliiniliselt olulist ebasoodsat mdju.

Topeltpimedas randomiseeritud uuringus, kus osales 90 last vanuses 1...6 aastat ja millele jargnes
itheaastane avatud jatku-uuring, tdheldati kahte surmajuhtu ja tiksikjuhtudel véljendunud maksa
aminotransferaaside aktiivsuse suurenemist. Need juhud ilmnesid markimisviérsete kaasuvate
haigustega patsientidel. Pohjuslikku seost Diovan’iga ei ole kindlaks tehtud. Teises uuringus, kus
osales 75 last vanuses 1...6 aastat, ei ilmnenud valsartaanravi puhul olulist maksa aminotransferaaside
aktiivsuse suurenemist ega surmajuhtumeid.
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Hiiperkaleemiat tdheldati sagedamini lastel ja noorukitel vanuses 6...18 aastat, kellel esines kaasuv
krooniline neeruhaigus.

Kontrollitud kliinilistes uuringutes miiokardiinfarkti jargsetel ja/voi siidamepuudulikkusega
tédiskasvanud patsientidel esinenud ohutusprofiil erineb hiipertensiooniga patsientidel {ildiselt esinenud
ohutusprofiilist. See voib olla seotud patsiendi pohihaigusega. Miiokardiinfarkti jargsetel ja/voi
siidamepuudulikkusega tdiskasvanud patsientidel esinenud korvaltoimed on loetletud allpool.

Miiokardiinfarkti jargselt ja/voi sidamepuudulikkus (uuritud ainult tdiskasvanud patsientidel)

Vere ja limfisusteemi haired

teadmata | trombotsiitopeenia

Immuunsusteemi haired

teadmata | ulitundlikkus, sh seerumtobi

Ainevahetus- ja toitumishaired

aeg-ajalt hiiperkaleemia

teadmata seerumi kaaliumisisalduse suurenemine

Né&rvisusteemi haired

sage pearinglus, asendist s6ltuv pearinglus

aeg-ajalt siinkoop, peavalu

Kdrva ja labirindi haired

aeg-ajalt | vertiigo

Sudame héired

aeg-ajalt | siidamepuudulikkus

Vaskulaarsed haired

sage hiipotensioon, ortostaatiline hiipotensioon

teadmata vaskuliit

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

aeg-ajalt | koha

Seedetrakti héired

acg-ajalt iiveldus, kohulahtisus

Maksa ja sapiteede haired

teadmata maksafunktsiooni véaartuste tous

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

acg-ajalt angioddeem

teadmata 166 ve, pruritus

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

teadmata | milalgia

Neerude ja kuseteede haired

sage neerupuudulikkus ja -kahjustus

aeg-ajalt dge neerupuudulikkus, seerumi kreatiniinisisalduse
suurenemine

teadmata vere uurealdmmastiku sisalduse suurenemine

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

aeg-ajalt

| asteenia, visimus

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Diovani iileannustamine voib pohjustada mérgatavat hiipotensiooni, mis v3ib viia teadvuse
norgenemise, vereringe kollapsi ja/voi Sokiseisundini.

Ravi

3
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Ravimeetmed soltuvad manustamisajast ning siimptomite liigist ja raskusastmest; esmatéhtis on
stabiliseerida vereringe seisund.

Hiipotensiooni tekkimisel tuleb patsient seada lamavasse sendisse ja korrigeerida vere hulka.
Valsartaani ei ole tdendoliselt voimalik hemodialiiiisiga eemaldada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtnaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: angiotensiin II antagonistid, tavalised, ATC-kood: CO9CA03

Valsartaan on suukaudselt aktiivne, tugevatoimeline ja spetsiifiline angiotensiin II retseptorite
antagonist. See avaldab selektiivset toimet AT, -retseptori alatiiiibile, millest tulenevad angiotensiin 11
teadaolevad toimed. Valsartaani poolt pohjustatud AT -retseptorite blokaadile jairgnev angiotensiin II
sisalduse tous plasmas voib stimuleerida blokeerimata AT,-retseptoreid, mis ilmselt tasakaalustab
AT, -retseptorite toime. Valsartaanil puudub osaline agonistlik toime AT -retseptoritele ja on
tunduvalt suurem afiinsus (umbes 20 000 korda) AT -retseptorite suhtes kui AT,-retseptorite suhtes.
Valsartaan teadaolevalt ei inhibeeri ega blokeeri teisi hormoonretseptoreid ega ioonikanaleid, mis on
olulised slidame ja veresoonkonna regulatsioonis.

Valsartaan ei inhibeeri angiotensiini konverteerivat ensiiiimi (kininaas II), mis konverteerib
angiotensiin [ angiotensiin II-ks ja degradeerib bradiikiniini. Kuna puudub toime
angiotensiinkonvertaasile ja bradiikiniini vdi substants P toime tugevnemisele, ei ole tdendoline, et
angiotensiin II antagonistid pohjustaksid koha. Kliinilistes uuringutes, kus valsartaani vorreldi AKE
inhibiitoriga, oli valsartaani kasutamisel kuiva koha esinemissagedus markimisvéarselt viiksem (P <
0,05) kui AKE inhibiitoriga ravitud patsientidel (vastavalt 2,6% ja 7,9%). Kliinilises uuringus
patsientidega, kellel AKE inhibiitoriga ravi ajal oli esinenud kuiv kéha, tekkis kéha 19,5% valsartaani
saanud patsientidest ja 19% tiasiiddiureetikumi saanud patsientidest, vorreldes 68,5% AKE inhibiitorit
saanud patsientidega (P < 0,05).

Kasutamine téiskasvanutel

Diovani manustamise tulemusena hiipertensiooniga patsientidele langeb vererdohk, kuid pulsisagedus
el muutu.

Enamikul patsientidel avaldub antihiipertensiivne toime 2 tunni jooksul pérast iithekordse suukaudse
annuse manustamist ning vererdhu maksimaalne vihenemine saavutatakse 4—6 tunni jooksul.
Antihiipertensiivne toime piisib rohkem kui 24 tunni jooksul pérast annust. Korduvate annuste
manustamisel piisib antihiipertensiivne toime pdhiliselt 2 nédala jooksul ja maksimaalne toime
saavutatakse 4 nddala jooksul ning piisib pikaajalise ravi jooksul. Hiidroklorotiasiidiga
kombineerimisel saavutati oluline tdiendav vererShu langus.

Diovan-ravi jéarsk katkestamine ei pohjusta tagasiléogina hiipertensiooni ega korvaltoimeid.

II tiiipi diabeediga ja mikroalbuminuuriaga hiipertensiivsetel patsientidel vihendas valsartaan
albumiini eritumist uriiniga. Uuringus MARVAL (mikroalbuminuuria vihendamine valsartaaniga)
hinnati albumiini uriiniga eritumise vihenemist valsartaani kasutamisel (80—-160 mg tiks kord péevas),
vorreldes amlodipiiniga (5—10 mg liks kord pdevas) 332-1 11 tiitipi diabeediga patsiendil (keskmine
vanus: 58 aastat; 265 meest), kellel oli mikroalbuminuuria (valsartaan: 58 pg/min; amlodipiin:

55,4 ug/min), normaalne voi kdrge vererdhk ning neerufunktsioon séilinud (vere kreatiniinitase <

120 pmol/1). Parast 24-nédalast ravi oli albumiini uriiniga eritumine véahenenud (p < 0,001) 42% vorra
(24,2 pg/min; 95% usaldusvahemik: —40,4 kuni —19,1) vorra ja amlopidiini kasutamisel ligikaudu 3%
(-1,7 pg/min; 95% usaldusvahemik: —5,6 kuni 14,9) vorra, kuigi vererdhu langus oli mdlemas riihmas
sarnane.

Uuringus DROP (proteinuuria vihendamine Diovaniga) uuriti tdiiendavalt valsartaani efektiivsust
albumiini uriiniga eritumise vdhendamisel 391 hiipertensiivsel patsiendil (vererdhk = 150/88 mm Hg),
kellel oli II tiiiipi diabeet ja albuminuuria (keskmiselt = 102 pg/min; 20—-700 pg/min) ning
neerufunktsioon sidilinud (keskmine seerumi kreatiniinitase = 80 pmol/l). Patsiendid randomiseeriti
valsartaani 3 annuse jérgi (160, 320 v6i 640 mg iiks kord pdevas) rithmadesse ja said ravi 30 nidalat.
Uuringu eesmérk oli méédrata kindlaks valsartaani optimaalne annus albumiini uriiniga eritumise
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vihendamiseks hiipertensiivsetel patsientidel, kellel oli II tiilipi diabeet. 30 nidala méddumisel
véhenes albumiini uriiniga eritumine protsentides oluliselt: valsartaani 160 mg kasutamisel 36%,
vorreldes uuringu algusega (95% usaldusvahemik: 22-47%) ja valsartaan 320 mg kasutamisel 44%
vorra (95% usaldusvahemik: 31-54%). Jareldati, et 160—320 mg valsartaani vihendas II tiitipi
diabeediga hiipertensiivsetel patsientidel albumiini eritumist uriiniga kliiniliselt olulisel maéral.

Huperensioon (lapsed)

Valsartaani antihiipertensiivset toimet on hinnatud neljas randomiseeritud, topeltpimedas kliinilises
uuringus, kus osales 561 last vanuses 6...18 aastat ja 165 last vanuses 1...6 aastat. Kdige sagedasemad
kaasuvad haigused olid neerude ja kuseteede hiired ning iilekaalulisus, mis vdisid soodustada
hiipertensiooni teket nendes uuringutes osalenud lastel.

Kliiniline kogemus 6-aastastel voi vanematel lastel

Kliinilises uuringus, kus osales 261 hiipertensiivset patsienti vanuses 6...16 aastat, said alla 35 kg
kaaluvad patsiendid 10, 40 voi 80 mg valsartaani tablette péevas (vdike, keskmine ja suur annus) ning
>35 kg kaaluvad patsiendid said 20, 80 ja 160 mg valsartaani tablette paevas (viike, keskmine ja suur
annus). Kahe nddala moddudes oli valsartaani toimel annusest sdltuvalt langenud nii siistoolne kui
diastoolne vererdhk. Uldiselt langes valsartaani kolme annuse (viike, keskmine ja suur) toimel
oluliselt siistoolne vererdhk vastavalt 8, 10 ja 12 mmHg algvéértusest. Patsiendid randomiseeriti uuesti
kas jatkama ravi valsartaani sama annusega voi kasutama platseebot. Patsientidel, kes jatkasid
valsartaani keskmiste ja suurte annuste manustamist, oli siistoolne vererdhk minimaalse
plasmakontsentratsiooni puhul -4 ja -7 mmHg madalam kui platseebot saanud patsientidel.
Patsientidel, kes said valsartaani vdikeses annuses, oli siistoolne vererdhk minimaalse
plasmakontsentratsiooni puhul sarnane platseebot saanud patsientidel tiheldatuga. Uldiselt oli
valsartaani annusest sdltuv antihiipertensiivne toime iihesugune kdikides demograafilistes
alagruppides.

Uhes teises kliinilises uuringus, kus osales 300 hiipertensiivset patsienti vanuses 6...18 aastat,
randomiseeriti sobilikud patsiendid saama 12 nidala jooksul valsartaani v3i enalapriili tablette.
Lapsed, kes kaalusid >18...<35 kg, said 80 mg valsartaani v6i 10 mg enalapriili; >35...<80 kg
kaaluvad lapsed said 160 mg valsartaani voi 20 mg enalapriili; >80 kg kaaluvad patsiendid said
320 mg valsartaani voi 40 mg enalapriili. Siistoolse vererdhu langus oli vorreldav valsartaani

(15 mmHg) ja enalapriili (14 mmHg) saanud patsientidel (samavéairsuse p-vairtus <0,0001).
Uhesuguseid tulemusi tiheldati ka diastoolse vererdhu puhul, mis langes 9,1 mmHg ja 8,5 mmHg
vastavalt valsartaani ja enalapriili puhul.

Kliiniline kogemus alla 6-aastastel lastel

1...6-aastaste patsientidega on 14bi viidud kaks kliinilist uuringut, kus osales vastavalt 90 ja

75 patsienti. Nendes uuringutes ei osalenud alla 1-aastaseid lapsi. Esimeses uuringus leidis kinnitust
valsartaani efektiivsus vorreldes platseeboga, kuid annuse-ravivastuse suhet ei dnnestunud
demonstreerida. Teises uuringus olid valsartaani suuremad annused seotud vererdhu suurema
langusega, kuid annuse-ravivastuse suhe ei saavutanud statistilise olulisuse piiri ning ravierinevus
vorreldes platseeboga ei olnud oluline. Seetottu ei ole valsartaani kasutamine antud vanuserithmas
soovitatav (vt 101k 4.8).

Euroopa Ravimiamet on loobunud noudest esitada Diovan’i uuringute tulemused laste koigi
alagruppide kohta siidamepuudulikkuse ja hiljuti pdetud miiokardiinfarkti jargse siidamepuudulikkuse
korral. Informatsiooni saamiseks ravimi kasutamise kohta lastel vt 161k 4.2.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine:

Pérast ainult valsartaani suukaudset manustamist saabus maksimaalne plasmakontsentratsioone
tablettide puhul 2...4 tunniga ja lahuse puhul 1...2 tunniga. Keskmine absoluutne biosaadavus on 23%
ja 39% vastavalt tablettide ja lahuse puhul. Valsartaani manustamisel koos toiduga vdheneb valsartaani
kontsentratsioonikdvera alune piirkond (AUC) ligikaudu 40% ja maksimaalne kontsentratsioon
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plasmas ligikaudu 50%, kuigi 8 tundi pérast manustamist ei erine valsartaani plasmakontsentratsioonid
patsientide gruppides, kes votsid ravimit toiduga voi tithja kohuga. See AUC vdhenemine ei ole seotud
toime kliiniliselt olulise vihenemisega, seetttu voib valsartaani manustada kas toiduga voi ilma.

Jaotumine:

Intravenoosse manustamise jérgselt on valsartaani piisiseisundi jaotusruumala ligikaudu 17 liitrit, mis
nditab, et valsartaan ei jaotu ulatuslikult kudedesse. Valsartaan seondub ulatuslikult seerumi valkudega
(94-97%), pohiliselt seerumi albumiiniga.

Biotransformatsioon:

Valsartaan ei 14bi olulist biotransformatsiooni, sest metaboliitidena véljub vaid ligikaudu 20%
annusest. Plasmas on leitud véheses kontsentratsioonis hiidroksiimetaboliiti (alla 10% valsartaani
kdveraalusest pindalast). See metaboliit on farmakoloogiliselt inaktiivne.

Eritumine:

Valsartaanil on multieksponentsiaalne lagunemiskineetika (t,, < 1 tund ja ty; ligikaudu 9 tundi).
Valsartaan elimineerub eelkodige biliaarselt, eritudes roojaga (ligikaudu 83% annusest) ja renaalselt
uriiniga (ligikaudu 13% annusest), pShiliselt muutumatul kujul. Pérast intravenoosset manustamist on
valsartaani plasmakliirens ligikaudu 2 I tunnis ja neerukliirens 0,62 1 tunnis (ligikaudu 30%
kogukliirensist). Valsartaani poolvéirtusaeg on 6 tundi.

Erigrupid

Neerufunktsiooni kahjustus

Nagu vodib eeldada tihendi puhul, mille renaalne kliirens moodustab plasma kogukliirensist ainult 30%,
ei ole neerufunktsioon ja valsartaani siisteemne ekspositsioon omavahel seotud. Annuse kohandamine
ei ole seega neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens > 10 ml/min) vajalik. Praegu ei ole
kogemusi kasutamise ohutusest patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on < 10 ml/min vdi kes saavad
dialiiiisi, seetdttu peab olema valsartaani kasutamisega neil patsientidel ettevaatlik (vt 1digud 4.2 ja
4.4).

Valsartaan seondub ulatuslikult plasmavalkudega ega ole seetottu tdendoliselt dialiiiisiga korvaldatav.

Maksafunktsiooni kahjustus

Ligikaudu 70% imendunud annusest eritub sapiga ning peamiselt muutumatul kujul. Valsartaan ei lébi
markimisvaarset biotransformatsiooni. Kerge kuni médduka maksafunktsiooni kahjustusega
patsientidel suurenes ekspositsioon (AUC) tervete uuuringus osalejatega vorreldes kahekordselt.
Valsartaani kontsentratsioonid vereplasmas ei ole siiski maksafunktsiooni héire astmega
korrelatsioonis. Diovani kasutamist raske maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuritud (vt
16igud 4.2, 4.3 ja4.4).

Lapsed
Uuringus, kus osales 26 hiipertensiivset last (vanuses 1...16 aastat), kes said valsartaani suspensiooni

tthekordse annuse (keskmine: 0,9...2 mg/kg, maksimaalne annus 80 mg), oli valsartaani kliirens
(liitrit/t/kg) vorreldav vanusevahemikus 1...16 aastat ja sarnane sama ravimvormi saanud
taiskasvanutel tdheldatuga.

Neerufunktsiooni hiired

Ravimi kasutamist lastel kreatiniini kliirensiga <30 ml/min ja dialiiiisi saavatel lastel ei ole uuritud,
seetOttu ei ole valsartaani kasutamine nendel patsientidel soovitatav. Lastel kreatiniini kliirensiga
>30 ml/min ei ole vaja annust muuta. Téhelepanelikult peab jdlgima neerufunktsiooni ja seerumi
kaaliumisisaldust (vt 15igud 4.2 ja 4.4).
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Rottidel, kes said emasloomale toksilisi annuseid 600 mg/kg pdevas gestatsiooni viimastel pdevadel ja
laktatsiooni ajal, ilmnes jirglaste elulemuse vihenemine, kehakaalu suurenemise aeglustumine ja
arengu hilinemine (kdrvalesta ja kdrvakanali avanemine) (vt 16ik 4.6). Need rottide annused

(600 mg/kg paevas) on ligikaudu 18 korda suuremad maksimaalsest inimesele soovitatud

annusest mg/m” alusel (arvutustes eeldatakse, et suukaudne annus on 320 mg pievas ja patsiendi
kehakaal 60 kg).

Mittekliinilistes ohutusuuringutes vihendas valsartaani kasutamine suurtes annustes (200600 mg
kehamassi kg kohta) rottidel punaliblede parameetreid (eriitrotsiiiidid, hemoglobiin, hematokrit) ja
tekitas muutusi neerude hemodiinaamikas (vdahene plasma uureasisalduse suurenemine ja
neerutuubulite hiiperplaasia ja basofiilia isasloomadel). Need rottide annused (200-600 mg/kg paevas)
on ligikaudu 6 ja 18 korda suuremad maksimaalsest inimesele soovitatud annusest mg/m” alusel
(arvutustes eeldatakse, et suukaudne annus on 320 mg péaevas ja patsiendi kehakaal 60 kg).
Kiitlinisahvidel tekkisid sarnastel annustel sarnased muutused, kuigi raskekujulisemad, eelkdige
neerudes, kus muutused arenesid neuropaatiaks, mille puhul olid uurea- ja kreatiniinisisaldus
suurenenud.

Mbolemal liigil tekkis ka neerude jukstaglomerulaarrakkude hiipertroofia. Koik muutused leiti olevat
seotud valsartaani farmakoloogilise toimega, mis kutsub eelkdige kiiiinisahvidel esile pikaajalise
hiipotensiooni. Valsartaani inimestel kasutatavate raviannuste puhul ei ole neerude
jukstaglomerulaarrakkude hiipertroofia asjakohane.

Lapsed

Valsartaani igapdevane suukaudne manustamine vastsiindinud/noortele rottidele (alates

7. siinnijargsest paevast kuni 70. pdevani) annustes 1 mg/kg/66pdevas (see on umbes 10...35%
maksimaalsest lastele soovitatavast annusest 4 mg/kg/60péevas siisteemse ekspositsiooni alusel)
pohjustas piisivat, pddrdumatut neerukahjustust. Ulalnimetatud toimed on angiotensiini konverteeriva
ensiitimi inhibiitorite ja angiotensiin II 1. tiilipi retseptori blokaatorite farmakoloogilise toime
tugevnemise oodatav tulemus; need toimed ilmnevad juhul, kui rotte ravitakse esimese 13 elupdeva
jooksul. See periood langeb kokku 36 rasedusnddalaga inimestel, mis voib monikord pikeneda kuni
44. nidalani pérast viljastumist. Valsartaani uuringus osalenud noored rotid said ravi kuni 70. pdevani
ning ei saa vilistada toimet neerude arengule (4...6 siinnijargset nddalat). Neerude funktsionaalne
kiipsemine kestab inimestel esimese eluaasta jooksul. Seega ei saa vilistada selle leiu kliinilist tdhtsust
alla 1-aastastele lastele, samas ei néita prekliinilised uuringud ohutusega seotud probleeme iile
1-aastastel lastel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos
Metiitilparahiidroksiibensoaat (E218)
Kaaliumsorbaat

Poloksameer (188)

Veevaba sidrunhape
Naatriumtsitraat

Kunstlik mustika maitseaine (538926 C)
Propiileengliikool (E1520)
Naatriumhiidroksiid
Vesinikkloriidhape

Puhastatud vesi
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6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

18 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Pérast avamist voib pudelit hoida kuni 3 kuud temperatuuril alla 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

180 ml I1I tiitipi merevaikklaasist pudel, millel on valge lastekindel poliipropiileenkork
poliietiileentihendi ja kollase avamist tuvastava ribaga. Lisaks on pakendis liks annustamiskomplekt,
mis sisaldab tlihte 5 ml poliipropiileenist suusiistalt, {ihte pudeliadapterit ja iihte 30 ml poliipropiileenist
annustamistopsi.

Pakendi suurus: 1 pudel sisaldab 160 ml suukaudset lahust.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP/PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Diovan ja sarnased nimetused 3 mg/ml suukaudne lahus
Valsartaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 3 mg valsartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sahharoosi, metiiiilparahiidroksiibensoaati (E218) ja poloksameeri (188) (lisainformatsioon vt
pakendi infoleht).

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 pudel sisaldab 160 ml suukaudset lahust.
1 annustamiskomplekt sisaldab iihte pudeliadapterit, ihte 5 ml suusiistalt ja {ihte 30 ml
annustamistopsi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Pérast avamist v3ib pudelit hoida kuni 3 kuud temperatuuril alla 30°C.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Diovan ja sarnased nimetused 3 mg/ml suukaudne lahus
Valsartaan

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

. Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vai kui te mirkate monda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse ulevaade:

Mis ravim on Diovan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diovani vOtmist
Kuidas Diovani votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Diovani siilitada

Lisainfo

Suusiistla ja annustamistopsi kasutamisjuhend

A e o e

1. MIS RAVIM ON DIOVAN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Diovan kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptorite antagonistideks ning mis
aitavad korget vererdhku kontrolli all hoida. Angiotensiin II on aine organismis, mis pdhjustab
veresoonte pingule tdmbumist, mille tagajéirjel tduseb vererdhk. Diovani toime seisneb angiotensiin I1
blokeerimises. Selle tulemusena veresooned lodvenevad ja vererdhk langeb.

Diovan 3 mg/ml suukaudset lahust v8ib kasutada kdrgvererdhu raviks lastel ja noorukitel vanuses
6...18 aastat. Kdrge vererdhk suurendab siidame ja arterite tdokoormust. Ravi puudumisel voib see
kahjustada aju, siidame ja neerude veresooni ning pohjustada insulti, siidamepuudulikkust voi
neerupuudulikkust. Kdrge vererdhk suurendab siidamelihase infarkti ohtu. Verer6hu langetamine
normivairtusteni vihendab nende haiguste tekkeriski.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DIOVANI VOTMIST

Arge kasutage Diovani

o kui te olete allergiline (iilitundlik) valsartaani vdi Diovani mdne koostisosa suhtes, mis on
lisatud infolehe 1oppu;

o kui teil on raskekujuline maksahaigus;

) kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (Diovani on parem véltida ka raseduse varasemal etapil —
vt 16iku raseduse kohta).

Eespool nimetatud juhtudel katkestage Diovani kasutamine.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Diovan

. kui teil on maksahaigus;

kui teil on raskekujuline neeruhaigus voi kui te saate dialiiiisi;

kui teil on neeruarter ahenenud;

kui teile on hiljuti siirdatud neer;

kui teil on raskekujuline stidamehaigus, v3ib arst teie neerufunktsiooni kontrollida;
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. kui te kasutate ravimeid, mis suurendavad teie vere kaaliumisisaldust. Nende hulka kuuluvad
kaaliumilisandid voi kaaliumi sisaldavad soolaasendajad, kaaliumi sdédstvad diureetikumid ja
hepariin. Voib osutuda vajalikuks kontrollida regulaarselt teie vere kaaliumisisaldust;

. kui teie vanus on alla 18 eluaasta ja te votate Diovan’i kombinatsioonis teiste reniin-
angiotensiin-aldosterooni siisteemi parssivate (vererdhku langetavate) ravimitega, voib arst
regulaarselt kontrollida teie neerufunktsiooni ja vere kaaliumisisaldust;

. kui teil on aldosteronism. Selle haiguse puhul toodavad teie neerupealised liiga palju hormoon
aldosterooni. Sellisel juhul ei ole Diovani kasutamine soovitatav;

. kui teil on tekkinud kohulahtisuse, oksendamise voi suurtes annustes diureetikumide tarvitamise
tagajérjel suur vedelikukaotus (dehiidratsioon);

. radkige oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v4i voite rasestuda). Diovani kasutamine ei ole

soovitatav raseduse algetapil ning seda ei tohi kasutada rohkem kui 3-kuulise raseduse ajal, sest
sel etapil kasutamine voib imikut tdsiselt kahjustada (vt 16iku “Rasedus”).
Kui mdni neist hoiatustest puudutab teid, ¢elge seda arstile enne Diovani kasutamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Diovani votmine koos teatavate teiste ravimitega voib mdjutada selle toimet. Seetdttu voib osutuda

vajalikuks muuta annust, votta muid ettevaatusabindusid voi monel juhul ithe ravimi kasutamine

katkestada. See puudutab nii retseptiravimeid kui ka retseptita ostetud ravimeid, eelkoige:

. muid vererdhku langetavaid ravimeid, eelkdige diureetikume;

. ravimeid, mis suurendavad vere kaaliumisisaldust. Nende hulka kuuluvad kaaliumilisandid
vOi kaaliumi sisaldavad soolaasendajad, kaaliumi sddstvad diureetikumid ja hepariin;

o teatavat liiki valuvaigisteid, mida nimetatakse mittesteroidseteks poletikuvastasteks
ravimiteks;
o liitiumi, mida kasutatakse teatavate vaimuhaiguste raviks.

Diovani vétmine koos toidu ja joogiga
Diovani voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o peate rédkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v0i vdite rasestuda). Arst soovitab
teil tildjuhul enne rasestumist voi niipea kui teate, et olete rase, Diovani kasutamise katkestada
ning votta Diovani asemel teist ravimit. Diovani kasutamine ei ole soovitatav raseduse algetapil
ning seda ei tohi kasutada rohkem kui 3-kuulise raseduse ajal, sest ravimi kasutamine pérast
kolmandat raseduskuud v&ib imikut tosiselt kahjustada;

o raakige oma arstile, kui te imetate voi kavatsete oma last imetada. Imetamise ajal ei ole
soovitatav Diovani kasutada ja arst vib valida teile muu ravimi, kui soovite imetamist jétkata,
eriti kui teil on vastsiindinu voi enneaegselt siindinud laps.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Enne sdiduki juhtimist, tdoriistade voi masinate kédsitsemist voi muid keskendumist ndudvaid tegevusi
veenduge, et teate, millist toimet Diovan teile avaldab. Nagu paljud teisedki vererdhuravimid, voib
Diovan pohjustada harvadel juhtudel pearinglust ja kahjustada keskendumisvoimet.

Oluline teave méningate Diovan’i lahuse koostisainete suhtes

o Diovan’i lahus sisaldab 0,3 g sahharoosi milliliitri kohta. Sellega tuleb arvestada juhul, kui
poete suhkurtobe. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne Diovan’i
lahuse manustamist {ihendust oma arstiga. Diovan’i lahuses sisalduv sahharoosi kogus v6ib olla
kahjulik hammastele.
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o Diovan’i lahus sisaldab metttlparahidrokstibensoaati (E218). See voib pShjustada allergilisi
reaktsioone , isegi teatud aja jooksul pérast lahuse votmist. Nahtudeks on 166ve, siigelus,
ndgestobi. Kui moni kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, palun pidage ndu oma arstiga.

o Diovan’i lahus sisaldab poloksameeri (188). See vdib pdhjustada rooja pehmenemist.

3. KUIDAS DIOVANI VOTTA

Parimate tulemuste saamiseks ja korvaltoimete riski vihendamiseks votke Diovani alati tépselt nii,
nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korge
vererdhu nihte sageli ei mérgata. Paljudel vdib olla enesetunne tiiesti normaalne. Seetdttu on teil seda
tdhtsam arsti visiitidel kéia ka siis, kui teie enesetunne on hea.

Enne suusistla v8i annustamistopsi kasutamist lugege palun kéesoleva infolehe 16pus toodud
juhiseid.

Kui palju ravimit votta
Votke Diovan’i lahust iiks kord paevas
o Kui kaalute alla 35 kg
0 tavaline annus on 20 mg valsartaani (vastavalt 7 ml lahust).
o Kui kaalute 35 kg voi rohkem:
0 tavaline annus on 40 mg valsartaani (vastavalt 13 ml lahust).

Teatud juhtudel voib arst paluda, et votaksite kuni 80 mg valsartaani (vastavalt 27 ml lahust).

Diovani voib votta koos toiduga vai ilma.
Votke Diovani iga pdev ligikaudu samal ajal.

Kui te vGtate Diovani rohkem kui ette nahtud

Raske pearingluse ja/vdi minestuse korral vitke kohe ithendust oma arstiga ja heitke pikali. Kui olete
juhuslikult votnud rohkem Diovan’i lahust kui ette ndhtud, pddrduge oma arsti voi apteekri poole voi
haiglasse.

Kui te unustate Diovani vitta
Kui olete annuse vitmise unustanud, votke ravimit kohe, kui teile meenub. Kui on aga juba peaaegu
aeg votta jargmist annust, drge vahelejadnud annust votke.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Diovani vétmise
Ravi katkestamisel Diovaniga vdib teie haigus siiveneda. Arge 1dpetage ravimi kasutamist enne, kui
arst selleks juhised annab.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, v3ib ka Diovan pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimeid v3ib tekkida teatavate sagedustega, mis on méadratletud jargmiselt:
] viga sage: esineb rohkem kui 1 kasutajal 10st

. sage: esineb 1-10 kasutajal 100st

= aeg-ajalt: esineb 1-10 kasutajal 1000st

. harv: esineb 1-10 kasutajal 10 000st

. viga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10 000st
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] teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Teatavad simptomid vajavad kohe arstiabi:

Teil vdivad tekkida angioddeemi siimptomid (spetsiifiline allergiline reaktsioon), nditeks:
. néo, huulte, keele voi kori turse

o hingamis- v4i neelamisraskused

. 1606ve, kihelus

Nende simptomite tekkimisel po6rduge kohe arsti poole.

Kdorvaltoimed:

Sage

o pearinglus

. madal vererdhk koos piisti tdusmisel tekkiva pearingluse ja minestusega voi ilma
. neerufunktsiooni halvenemine (neerukahjustuse nédhud)

Aeg-ajalt

angioddeem (vt 161k “Moned siimptomid vajavad kohest arstiabi”)

dkiline teadvusekaotus (siinkoop)

keerlemistunne (peapdoritus)

neerufunktsiooni raskekujuline halvenemine (dgeda neerupuudulikkuse nédhud)
lihasspasmid, siidame riitmihéired (hiiperkaleemia ndahud)

hingeldus, lamades raskendatud hingamine, jalalabade vdi séédrte turse (siidamepuudulikkuse
ndhud)

peavalu

kdha

kohuvalu

iiveldus

kohulahtisus

visimus

norkus

Teadmata

. tekkida voivad allergilised reaktsioonid koos 166be, kihelus ja ndgestdvega; palaviku

siimptomid, liigeste turse liigesevalu, lihasvalu, liimfisdlmede turse ja/voi gripilaadsed

siimptomid (seerumtdve nahud)

lillakaspunased laigud, palavik, kihelus (veresoontepoletiku ehk vaskuliidi ndhud)

ebatavalised verejooksud voi verevalumid (trombotsiitopeenia ndhud)

lihasvalu (miialgia)

infektsioonidest pohjustatud palavik, kurguvalu voi suuhaavandid (valgeliblede vihesuse ehk

neutropeenia siimptomid)

o hemoglobiinitaseme langus ja punaliblede osakaalu vihenemine veres (mis voib rasketel
juhtudel viia aneemia tekkimisele)

o vere kaaliumisisalduse suurenemine (mis voib rasketel juhtudel esile kutsuda lihasspasme ja
riitmihdireid)

. maksafunktsiooni viartuste tdus (mis voib viidata maksakahjustusele), sh vere
bilirubiinisisalduse suurenemine (mis voib rasketel juhtudel esile kutsuda naha ja silmade
kollaseks varvumise)

o vere uurealdmmastiku sisalduse ja seerumi kreatiniinisisalduse suurenemine (mis vdib viidata
neerufunktsiooni héirele)

Mbone korvaltoime sagedus voib soltuda teie haigusest. Néiteks selliseid korvaltoimeid nagu pearinglus
ja neerufunktsiooni halvenemine esines harvemini vererdhuravi saavatel tdiskasvanud patsientidel kui
stidamepuudulikkuse voi hiljutise infarkti tdttu ravi saavatel tdiskasvanud patsientidel.

48



Korvaltoimed lastel ja noorukitel on sarnased tdiskasvanutel tdheldatud korvaltoimetega.

Kui tkskaik milline kdrvaltoimetest muutub tésiseks voi kui te markate mdnda kérvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

6.

KUIDAS DIOVAN’I SAILITADA

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Pérast avamist voib pudelit hoida kuni 3 kuud temperatuuril alla 30°C.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Diovani pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab
kuu viimasele péevale.

Arge kasutage Diovani, kui te mirkate, et pakend on rikutud vdi avatud.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

LISAINFO

Mida Diovan sisaldab

Toimeaine on valsartaan.

1 ml suukaudset lahust sisaldab 3 mg valsartaani.

Abiained on sahharoos, metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218), kaaliumsorbaat, poloksameer
(188), veevaba sidrunhape, naatriumtsitraat, kunstlik mustika maitseaine, propiileengliikool
(E1520), naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, puhastatud vesi.

Kuidas Diovan vélja nédeb ja pakendi sisu
Diovan 3 mg/ml suukaudne lahus on selge ja vérvitu kuni kahvatukollane lahus.

Lahus on pakendis, mis sisaldab {ihte 180 ml merevaikklaasist pudelit, millel on lastekindel
keeratav kork ja kollane avamist tuvastav riba. Pudelis on 160 ml lahust. Pakendis on
annustamiskomplekt, mis sisaldab iihte pudeliadapterit, iihte 5 ml poliipropiileenist suusiistalt ja
ithte 30 ml poliipropiileenist annustamistopsi.

Mudgiloa hoidja ja tootja

[Taidetakse riiklikult]

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Infoleht on viimati kooskdlastatud

See ravimpreparaat on saanud miitgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Taidetakse riiklikult]
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SUUSUSTLA JA MOOTEKORGI KASUTAMISJUHEND

Enne ravimi vétmist lugege palun tahelepanelikult jargnevat juhendit, et oskaksite suuststalt ja
mddtekorki digesti kasutada.

Mida te kasutate

Sissesurutav pudeliadapter:

e mille te surute pudelite kaela.

e Pirast paigaldamist ei ole seda rohkem vaja
eemaldada.

Pudel, mis sisaldab ravimit ja:

o millel on lastekindel keeratav kork.

e Pirast kasutamist keerake alati kork kinni.

Suusustal:

e mis koosneb lébipaistvast plastmassist
silindrist, milles on kolb.

o Suusiistal sobitub pudeliadapteriga ja seda
kasutatakse vajaliku ravimikoguse
mootmiseks pudelist. Kui alustate ravimi

vOtmist uuest pudelist, kasutage iga kord uut
pudeliadapterit ja suusiistalt.

I

N

Annustamistops:

—a— e mida voib kasutada juhul, kui méératud
e annuse manustamiseks on vaja siistalt tdita
15mi / .
 — - — mitu korda.

T e Pirast kasutamist ja puhastamist asetage
annustamistops alati tagasi korgile.

Pudeliadapteri paigaldamine uue ravimipudeli kaela sisse

1 1. Eemaldage pudelilt kork, vajutades selle kindlalt alla ja
pOorates vastupdeva (nagu korgil ndidatud).
2. Kui avatud pudel on piisti laual, suruge pudeliadapter kindla
lilgutusega voimalikult siigavale pudeli kaela sisse.
) \ Maérkus: Teil ei pruugi dnnestuda adapterit viga siigavale
suruda, kuid sellest pole midagi, sest korgi kinnikeeramine surub
adapteri siigavamale.
% 3. Keerake kork tagasi kinni.
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Ravimi annuse ettevalmistamine

4. Eemaldage pudelilt kork, vajutades selle kindlalt alla ja poorates
vastupdeva (nagu korgil ndidatud).

5. Kontrollige, kas kolb on suusiistlas 10puni alla vajutatud.

) 6. Hoidke pudelit piistises asendis ja viige suusiistal kindla
liigutusega pudeliadapteri sisse.

= 7. Hoidke suusiistalt paigal ja podrake pudel koos suusiistlaga
ettevaatlikult tagurpidi.
8. Enne annuse mdotmist on vaja vabaneda suurtest mullidest
suusiistlas. Selleks:
o tommake kolb aeglaselt 10puni vélja, et suusiistal tiituks

ravimiga.
e secjirel vajutage kolb tagasi 10puni alla, et siistal uuesti
tithjendada.

Ravimi annuse mddtmine

Markus: Suusiistlasse saab korraga tommata 5 ml lahust. S6ltuvalt méaératud annusest v4ib olla vaja
korrata punkte 10...16 mitu korda. Néiteks kui méaratud annus on 13 ml, on lahust vaja mdota kolm
korda: 5 ml + 5 ml + 3 ml.

I~ Your dose 9. Leidke suusiistlalt margis, mis vastab vajalikule ravimikogusele.
10. Tommake kolb aeglaselt vilja, kuni kolvi musta ronga {ilaserv on
tapselt kohakuti mérgisega.

11. Poorake pudel koos suusiistlaga ettevaatlikult tagasi diget pidi.

12. Eemaldage suusiistal adapterist seda drnalt keerates.
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Ravimi vdtmine

13. Istuge sirgelt.

14. Viige suusiistla ots suhu.

15. Vajutage kolb aeglaselt alla ja neelake ravim otse suusiistlast.

16. Kui siistalt on vaja tdita mitu korda, vdite tihjendada mdddetud

ravimiannused sustlast annustamistopsi ning seejarel
kontrollida lahuse kogust.

17. Jooge kogu lahus koheselt.

18. Pérast kasutamist sulgege uuesti lastekindel keeratav kork.

19. Suusistla puhastamine:
o Piihkige suusiistla vélispind iile puhta kuiva
pabersalvritiga.
e Tehke seda pérast suusiistla igakordset kasutamist.

20. Topsi puhastamine:
e Loputage topsi puhta veega.
o Kuivatage tops puhta pabersalvritiga ja asetage see tagasi
pudeli korgile.
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111 LISA

MUUGILOA TINGIMUSED
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Riikide ravimiametid tagavad, et miiligiloa hoidja tiidab jargmised tingimused.

Miiiigiloa hoidja kohustub:

o esitama riiklikul tasandil riskijuhtimise kava (vdi selle viimase versiooni) Diovani kohta, vottes
arvesse uusi pediaatrilisi andmeid ja inimravimite komitee soovitusi. Riskijuhtimiskava peab
sisaldama jargmist.

0] Ohutus:

noorukitel tehtud ohutusuuringute tulemused seoses nefrotoksilisuse riskiga ja
nende olulisus ravimi kasutamisel lastel eri vanuseriihmade kaupa;

ravimi kasutamine lastel kliinilistes uuringutes ja pédrast miiligiloa andmist
vanuserithmade kaupa, ndidustus (sealhulgas ettendhtust erinevatel niidustusel
kasutamine), annus, kasutamise kestus, patsiendi sugu ja etniline péaritolu.

o] Ohutusprobleemid:

tuvastatud riskid: hiiperkaleemia ja hiipotensioon;

voimalikud riskid: neerukahjustus, maksatalitluse markerite sisalduse suurenemine,
iilitundlikkus (sealhulgas angioddeem ja seerumtdbi), hemoglobiini/hematokriti
vdhenemine ja manustamisvead, sealhulgas {ileannustamine;

puuduv teave: kliiniline késitlusviis ja farmakoteraapia kasutamine lastel jargmiste
seisundite korral: siidamepuudulikkus, hiljutine miiokardiinfarkt, hiipertensioon
koos neerukahjustusega (GFR <30 ml/min) ja hiipertensioon koos kerge kuni
mdoduka maksakahjustusega;

kasutamine alla 6-aastastel lastel;

annuse kohandamise vajadus ravimvormi vahetamisel (suukaudne lahus ja
tabletid).

0] Ravimiohutuse jérelevalve kava:

eriotstarbelised kiisimustikud vdimalike riskide all loetletud korvalndhtude
esinemise jdlgimiseks lastel;

uuring, mille peamine eesmérk on tdendada Diovani pikaajalist ohutust kroonilise
neerupuudulikkusega ja kroonilise neerupuudulikkuseta lastel. Taotluse esitaja
esitab uuringu protokolli inimravimite komiteele ja pediaatriakomiteele
kooskolastamiseks 2010. aasta teises kvartalis. Uuringuaruanne valmib 2014. aasta
esimeseks kvartaliks;

kiisitlus arstide seas Kkliinilise késitlusviisi ja ravimite kasutamise kohta
stidamepuudulikkusega lastel. Kiisitluse 1dpparuanne tuleb esitada 2010. aasta
neljandaks kvartaliks;

pikaajaline uuring nooremas vanuseriihmas (lapsed vanuses 1-5 aastat). Miiiigiloa
hoidja algatab inimravimite komitee teadusliku nduanderiihma kaudu teadusliku
arutelu, kaasates abi saamiseks ravimi viljatootamisel pediaatriakomitee,
eesmargiga uurida nooremas vanuserithmas hiipertensiivsetel lastel valsartaaniga
uuringu tegemise voOimalust ning méédrata kindlaks eesmirgid ja niitajad
efektiivsuse uurimiseks selles populatsioonis. Kui arutelu kdigus lepitakse kokku
vastastikku sobivas ja teostatavas uuringukavas, alustatakse uut uuringut iihe aasta
jooksul;

vordlev biosaadavuse uuring, mis kinnitaks tablettide ja suukaudse lahuse vastavat
annustamisreziimi. Uuringuaruanne valmib 2010. aasta neljandaks kvartaliks.

o alustama uut Diovani perioodiliste ohutusaruannete tsiiklit:
(o] iga kuue kuu jirel kuni kaheaastase kogemuse saamiseni pediaatrilisel ndidustusel
kasutamisega Euroopa Liidus;
0  jargmise kahe aasta jooksul {iks kord aastas;
o edaspidi iga kolme aasta tagant.
Perioodilised ohutusaruanded peavad keskenduma ravimi kasutamisele lastel.
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