I. MELLEKLET

) FELSOROLAS: MEQNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZiTMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MOD ES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI
A TAGALLAMOKBAN



Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 ) . ajon at torténo
Ausztria A—el 0a20 \i’lirclan ow-wee Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta SZ?S;EL;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70 )
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ajon at torténo
Ausztria A—el 0a20 \i’lirclan ow-weg Angiosan 40 mg Filmtabletten |40 mg filmtabletta SZ?S;EL;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 ) . ajon at torténo
Ausztria A—el 0a20 \i’lirel:n ow-weg Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ajon at torténo
Ausztria A-el 0a20 \i’lirel:n ow-weg Angiosan 80 mg Filmtabletten |80 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 ) . ajon at torténo
Ausztria A-el 0a20 \i’lirel:n ow-weg Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
) Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ajon at torténo
Ausztria A-el 0a20 \i’lirel:n ow-weg Angiosan 160 mg Filmtabletten |160 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: + 43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ) Szajon 4t torténd
Ausztria A-1020 Wien Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg filmtabletta alkalmazas

(Tel: +43-1-8665 70)
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . ) Szajon 4t torténd
Ausztria A-1020 Wien Angiosan 320 mg Filmtabletten |320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: + 43-1-8665 70)
N.V. Novartis Pharma S.A.
. Medialaan 40, bus 1 . . Széjon 4t torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 40 mg 40 mg filmeabletta alkalmazds
(Tel: +32-2-246 16 11)
N.V. Novartis Pharma S.A.
. Medialaan 40, bus 1 . . Széjon 4t torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +32-2-246 16 11)
N.V. Novartis Pharma S.A.
. Medialaan 40, bus 1 . . Széjon 4t torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +32-2-246 16 11)
N.V. Novartis Pharma S.A.
. Medialaan 40, bus 1 . . Széjon 4t torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +32-2-246 16 11)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Szajon at torténd
Bulgéria D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta ! .
alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Szajon at torténd
Bulgéria D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta J

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 T
‘o . . ) Szajon 4t torténd
Bulgéria D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 T
‘o . . ) Szajon 4t torténd
Bulgdria D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
1 .
Ciprus Surrey GU16 7SR Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
1 .
Ciprus Surrey GU16 7SR Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
1 .
Ciprus Surrey GU16 7SR Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom

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




Tagallam

Forgalomba hozatali engedély

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyoégyszerforma

Alkalmazasi mod

jogosultja
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
Ciprus gﬂﬁ;yégirg%% y Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL Szdjon 4t t5rténd
Csehorszag U Nékladového nadrazi 10 Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
130 00 Praha 3
(Tel +420-2-2577 51 11)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL Szdjon 4t t5rténd
Csehorszag U Nékladového néadrazi 10 Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
130 00 Praha 3
(Tel +420-2-2577 51 11)
Novartis Healthcare A/S
Dania ]I;}I](n—%bl}é)‘g)ejKlg;zenhavn @ Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dania ]I;}I](n—%bl}é)‘g)ejKlg;zenhavn @ Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta SZ?S(I;I?L;OZ?:HO
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dania ]I;}I](n—%bl}é)‘g)ejKlg;zenhavn @ Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dania ]I;}I](n—%bl}é)‘g)ejKlg;zenhavn @ Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO

(Tel: +45-39-16 84 00 )
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10 Szdion 4t 6rténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg filmtabletta 4jon &t Trreno
Finland alkalmazas
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdion 4t 6rténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg filmtabletta ajon &t Trreho
Finland alkalmazas
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdion 4t 6rténd
Esztorszig FIN-02130 Espoo Diovan 160 mg filmtabletta 4jon &t TrEeno
Finland alkalmazas
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdion 4t 6rténd
Esztorszig FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg filmtabletta jon &t Trreno
Finland alkalmazés
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
. . Metsédnneidonkuja 10 . ) Szajon 4t torténd
Finnorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
. . Metsédnneidonkuja 10 . ) Szajon 4t torténd
Finnorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
Finnorszag Metsdnneidonkuja 10 Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt (ortént

FIN-02130 Espoo
(Tel: + 358-9-6133 22 11)

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Ddézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Finland Oy
. , Metsédnneidonkuja 10 . ) Szajon 4t torténd
Finnorszig FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Pharma S.A.S.
. . 2 and 4, rue Lionel Terray ) Szajon 4t torténd
Franciaorszdg 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma S.A.S.
. . 2 and 4, rue Lionel Terray ) Szajon 4t torténd
Franciaorszdg 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma S.A.S.
. . 2 and 4, rue Lionel Terray ) Szajon 4t torténd
Franciaorszdg 92500 RUEIL-MALMAISON | Lareg 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Cordinate 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Provas 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorszag Roonstrasse 25 Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at torténd

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Ddézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Pharma GmbH
. ; Roonstrasse 25 . . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Cordinate 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. ; Roonstrasse 25 . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Provas 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorsza Roonstrasse 25 Diovan 160 mg protect 160 m, filmtabletta Szdjon dt torténd
emetorszdg D-90429 Niirnberg P £ alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Cordinate 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Provas 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorsza Roonstrasse 25 Diovan 320 mg forte 320 m, filmtabletta Szdjon at torténd
emetorszag D-90429 Niirnberg £ £ alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. . Roonstrasse 25 . . Széjon 4t torténd
Neémetorszig D-90429 Niirnberg Cordinate 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorszag Roonstrasse 25 Provas 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at torténd

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis (Hellas) S.A.C.IL.

National Road No. 1 (12th Km) s g
Gorogorszag Metamorphosis Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt tor,teno

GR-144 51 Athens alkalmazds

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

Novartis (Hellas) S.A.C.IL.

National Road No. 1 (12th Km) il g
Gorogorszag Metamorphosis Dalzad 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt tor,teno

GR-144 51 Athens alkalmazds

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

Novartis (Hellas) S.A.C.IL

National Road No. 1 (12th Km) sl g
Gorogorszag Metamorphosis Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon dt tor,teno

GR-144 51 Athens alkalmazds

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

Novartis (Hellas) S.A.C.L.

National Road No. 1 (12th Km) s g
Gorogorszag Metamorphosis Dalzad 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon dt tor,teno

GR-144 51 Athens alkalmazds

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

Novartis (Hellas) S.A.C.IL.

National Road No. 1 (12th Km) s g
Gorogorszag Metamorphosis Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon at tor,teno

GR-144 51 Athens alkalmazds

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

Novartis (Hellas) S.A.C.L.

National Road No. 1 (12th Km) sl g
Gorogorszag Metamorphosis Dalzad 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt (6riéng

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km) Szdion 4t torténd
Gorogorszag Metamorphosis Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta zilkalmazés
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km) Szdion 4t torténd
Gorogorszag Metamorphosis Dalzad 320 mg 320 mg filmtabletta zilkalmazés
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Novartis Hungaria Kft.
. Bartok Béla ut 43-47 . . Széjon 4t torténd
Magyarorszdg H-1114 Budapest Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
. Bartok Béla ut 43-47 . . Széjon 4t torténd
Magyarorszdg H-1114 Budapest Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
. Bart6k Béla ut 43-47 . . Széjon 4t torténd
Magyarorszig H-1114 Budapest Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
. Bartok Béla ut 43-47 . . Szdjon 4t torténd
Magyarorszig H-1114 Budapest Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172 TP
Izland DK-2100 Kgbenhavn @ Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt torténd

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Ddézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172 Loy
Izland DK-2100 Kgbenhavn @ Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon it orténg
alkalmazds
Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172 TP
Izland DK-2100 Kgbenhavn @ Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon it orténg
alkalmazds
Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172 TP
Izland DK-2100 Kgbenhavn @ Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon it orténg
alkalmazds
Denmark
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. ) Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
Irorszag Surrey GU16 7SR Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. ) Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
Irorszag Surrey GU16 7SR Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom

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

11
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. ) Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
Irorszag Surrey GU16 7SR Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazds
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
. ) Frimley, Camberley . ) Szajon 4t torténd
Trorszdg Surrey GU16 7SR Diovan 320 mg 320 mg filmeabletta alkalmazds
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Farma S.p.A.
. Largo Umberto Boccioni 1 ) Szajon 4t torténd
Olaszorszig 121040 Origgio Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
. Largo Umberto Boccioni 1 .. ) Szajon 4t torténd
Olaszorszig 121040 Origgio Rixil 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
. Largo Umberto Boccioni 1 ) Szajon 4t torténd
Olaszorszig 121040 Origgio Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
. Largo Umberto Boccioni 1 .. ) Szajon 4t torténd
Olaszorszig 121040 Origgio Rixil 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazds
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszag Largo Umberto Boccioni 1 Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon dt (6riénd

1-21040 Origgio
(Tel: + 39-02-96542214)

alkalmazas

12
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszig }j;rl%oétgrglraizrgoBoccmm ! Rixil 160 mg 160 mg filmtabletta SZ?S;EL;OZ?:HO
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszig i;rl%oé‘grglraif;rgoBoccmm ! Tareg 320 mg 320 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszig }j;rl%oétgrglraizrgoBoccmm ! Rixil 320 mg 320 mg filmtabletta SZ?S;EL;OZ?:HO
(Tel: + 39-02-96542214)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdjon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta .
Finland alkalmazds
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdjon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta .
Finland alkalmazds
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdjon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta .
Finland alkalmazds
(Tel: + 358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10 Szdjon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta

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

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis Finland Oy

Metsédnneidonkuja 10 . . (e
Litvénia FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg plévele dengtos g, filmtabletta Szdjon dt orténd

Finland tabletés alkalmazés

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

Novartis Finland Oy

Metsédnneidonkuja 10 . . (e
Litvania FIN-02130 Espoo Diovan 160 mg plevele dengtos | filmtabletta Szdjon dt torténd

Finland tabletés alkalmazés

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

Novartis Finland Oy

Metsédnneidonkuja 10 . . (e
Litvénia FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg plévele dengtos |3, filmtabletta Szdjon dt torténd

Finland tabletés alkalmazés

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Széjon 4t torténd
Luxemburg D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta ! .

Germany alkalmazas

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Széjon 4t torténd
Luxemburg D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta ! .

Germany alkalmazas

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Széjon 4t torténd
Luxemburg D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta J

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

alkalmazas
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Szdjon dt torténd

Luxemburg D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta .

alkalmazas

Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Milta gﬂﬁ;yégirg%% y Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta SZ?S:;EL;OZ?:HO
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Malta gﬂﬁ;y(’}gi?';‘gl? Y Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Srajon it rend
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Milta gﬂﬁ;ﬁgi‘g‘;‘g&y Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Milta gﬂﬁ;ﬁgi‘g‘;‘g&y Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“
United Kingdom

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

15
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;‘)Ls_t'g;;f‘]‘jlp Arnhem Diovan 40 40 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“O
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;‘)Ls_t'gggozilz Arnhem Diovan 80 80 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“O
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;‘)Ls_t'g;;f‘]‘jlp Arnhem Diovan 160 160 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“O
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;‘)Ls_t'g;;f‘]‘jlp Arnhem Diovan 320 320 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“O
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szdjon 4t torténd
Norvégia Postboks 237 @kern Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazds
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00 )
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szajon at torténd
Norvégia Postboks 237 @kern Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazés
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00 )
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szajon dt torténd
Norvégia Postboks 237 @kern Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta

NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00 )

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis Norge AS

Brynsalléen 4 Szdjon 4t torténd
Norvégia Postboks 237 @kern Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta ilkalmazés

NO-0510 Oslo

(Tel: +47-2305 20 00 )

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Szdjon at torténd
Lengyelorszag D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg filmtabletta J .

Germany alkalmazas

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Szdjon at torténd
Lengyelorszag D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg filmtabletta J .

Germany alkalmazas

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Szdjon at torténd
Lengyelorszag D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg filmtabletta J .

Germany alkalmazas

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

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 Szdjon at torténd
Lengyelorszag D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg filmtabletta J

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

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Empresarial, Szdjon 4t t6rténd
Portugélia Edificio 8 Diovan 40 mg filmtabletta .
. alkalmazds
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua do Centro Empresarial, Szdjon 4t t6rténd
Portugélia Edificio 8 Tareg 40 mg filmtabletta .
. alkalmazds
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Empresarial, Szdjon 4t t6rténd
Portugélia Edificio 8 Diovan 80 mg filmtabletta .
. alkalmazds
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua do Centro Empresarial, Szdjon 4t t6rténd
Portugélia Edificio 8 Tareg 80 mg filmtabletta

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Empresarial, Szdion 4t torténd
Portugélia Edificio 8 Diovan 160 mg filmtabletta ) .
) alkalmazas
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua do Centro Empresarial, Szdion 4t t6rténd
Portugélia Edificio 8 Tareg 160 mg filmtabletta J .
) alkalmazas
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Empresarial, Szdion 4t t5rténd
Portugélia Edificio 8 Diovan 320 mg filmtabletta ! .
) alkalmazas
Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra
(Tel: +351 21 000 86 00)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . P
Romdnia D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg, 40 mg filmtabletta Szdjon dt orténd
film coated tablets alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . P
Roménia D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg, film coated 10y filmtabletta Szdjon dt (6riéng

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

tablets

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 ) . P

Romdnia D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg, film coated ¢ filmtabletta Szdjon dt torténd
Germany tablets alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

Szlovakia [lj;ggl(()l;(izgzgo nddrazi 10 Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta SZ?S;EL;OZ?:HO
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

Szlovakia Ilj;gglgiizgz};o nddrazi 10 Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta SZ?S;;;;L;OZ?:HO
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

Szlovakia ?3151 3151;‘12;2};0 nddrazi 10 Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“"
Czech Republic
(Tel +420-2-2577 51 11)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

Szlovikia ?3151 3151;‘12;2};0 nddrazi 10 Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta SZ"ES;&;‘;?:“"
Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . Y P
Slovénia D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg filmsko obloZene 40 mg filmtabletta Szajon at tor}teno
tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . Y P
Szlovénia D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg filmsko oblozene |g,) filmtabletta Szdjon dt orténd
tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . P
Szlovénia D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg filmsko 160 mg filmtabletta Szdjon dt orténd
obloZene tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . P
Szlovénia D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg filmsko 320 mg filmtabletta Szdjon dt orténd
obloZene tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan Cardio 40 mg e s
. . . . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmtabletta .
, alkalmazas
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg Syéion 4t t6rténd
Spanyolorszag 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmtabletta J

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

pelicula

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  [Miten Cardio 40 mg Syéion 4t t6rténd
Spanyolorszdg 764 comprimidos recubiertos con |40 mg filmtabletta zilkalmazés
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan 80 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . . 80 mg filmtabletta Ikalmaza
08013 Barcelona recubiertos con pelicula alkalmazas
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 80 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . . 80 mg filmtabletta Ikalmaza
08013 Barcelona recubiertos con pelicula alkalmazas
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 80 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . ., 80 mg filmtabletta Ikalmaza
08013 Barcelona recubiertos con pelicula alkalmazas
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan 160 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . . 160 mg filmtabletta Ikalmaza
08013 Barcelona recubiertos con pelicula alkalmazas
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, .. P
Spanyolorszig 764 Kalpress 160 mg comprimidos 160 mg filmtabletta Szdjon at torténd

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

recubiertos con pelicula

alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

. . : .. .. . ‘. . Lo
Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Farmacéutica, S.A.
. Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 160 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . p 160 mg filmtabletta .
recubiertos con pelicula alkalmazds
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
. Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan 320 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . . 320 mg filmtabletta .
recubiertos con pelicula alkalmazds
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
; Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 320 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . . 320 mg filmtabletta .
recubiertos con pelicula alkalmazds
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
. Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 320 mg comprimidos . Széjon 4t torténd
Spanyolorszag 764 . p 320 mg filmtabletta .
recubiertos con pelicula alkalmazds
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B Szajon 4t torténd
Svédorszdg P.O. Box 1150 Diovan 40 mg filmtabletta ;lkalmazés
SE-183 11 Taby
(Tel: + 46-8-732 32 00)
Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B Szajon 4t torténd
Svédorszag P.O. Box 1150 Angiosan 40 mg filmtabletta J

SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)

alkalmazas
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Tagallam ogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B Loy
Svédorszég P.0. Box 1150 Valsartan Novartis 40 mg filmtabletta Szdjon dt (6riénd

SE-183 11 Tiby alkalmazas

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

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B TP
Svédorszég P.0. Box 1150 Diovan 80 mg filmtabletta Szdjon dt (6riénd

SE-183 11 Tiby alkalmazas

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

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B TP
Svédorszig P.O. Box 1150 Angiosan 80 mg filmtabletta Szdjon it tor,teno

SE-183 11 Tiby alkalmazas

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

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B TP
Svédorszig P.O. Box 1150 Valsartan Novartis 80 mg filmtabletta Szdjon it tor,teno

SE-183 11 Tiby alkalmazas

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

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B TP
Svédorszig P.O. Box 1150 Diovan 160 mg filmtabletta Szdjon it tor,teno

SE-183 11 Tiby alkalmazas

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

Novartis Sverige AB

Kemistvdgen 1B TP
Svédorszig P.O. Box 1150 Angiosan 160 mg filmtabletta Szdjon it orténg

SE-183 11 Tiby
(Tel: + 46-8-732 32 00)

alkalmazas
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Tagallam jogosultia Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis Sverige AB

Kemistvigen 1B Szdjon 4t torténd
Svédorszig P.O. Box 1150 Valsartan Novartis 160 mg filmtabletta alkalmazas

SE-183 11 Téby

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

Novartis Sverige AB

Kemistvigen 1B Szdjon 4t torténd
Svédorszdg P.O. Box 1150 Diovan 320 mg filmtabletta alkalmazas

SE-183 11 Téby

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

Novartis Sverige AB

Kemistvigen 1B Szdjon 4t torténd
Svédorszag P.O. Box 1150 Angiosan 320 mg filmtabletta alkalmazas

SE-183 11 Téby

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

Novartis Sverige AB

Kemistviigen 1B Szdjon 4t torténd
Svédorszig P.O. Box 1150 Valsartan Novartis 320 mg filmtabletta alkalmazis

SE-183 11 Téby

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

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

Frimley Business Park Szajon 4t torténd
Egyesiilt Kirdlysag Frimley, Camberley Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas

Surrey GU16 7SR

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

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

Frimley Business Park Szajon 4t torténd
Egyesiilt Kirdlysig  |Frimley, Camberley Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas

Surrey GU16 7SR

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

Forgalomba hozatali engedély

Torzskonyvezett megnevezés

Doézis

Gyoégyszerforma

Alkalmazasi mod

jogosultja

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

Frimley Business Park Szdjon 4t t6rténd
Egyesiilt Kirdlysag Frimley, Camberley Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas

Surrey GU16 7SR

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

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

Frimley Business Park Szdjon 4t t6rténd
Egyesiilt Kirdlysag Frimley, Camberley Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas

Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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II. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASA

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 40 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 80 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 160 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 320 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
40 mg valzartan filmtablettanként.

80 mg valzartan filmtablettanként.

160 mg valzartan filmtablettanként.

320 mg valzartan filmtablettdnként.

A segédanyagok teljes listdjat 14sd a 6.1 pontban.

[A tagdllam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagdllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypertonia
Hypertonia kezelése 6-18 éves gyermekeknél €s serdiiloknél.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Szimptomads szivelégtelenségben vagy aszimptomas balkamrai szisztolés miikodészavarban szenvedod,
klinikailag stabil felndtt betegek kezelése, akik nemrégiben (12 6ra — 10 nap) szivizominfarktuson
estek at (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Szivelégtelenség

Szimptomads szivelégtelenség kezelése felndtt betegeknél, amennyiben angiotenzin-konvertdl6é enzim
(ACE) gétl6 nem alkalmazhatd, vagy ACE-gétldval kombindlva, amennyiben béta-blokkolé nem
alkalmazhat6 (14sd 4.4 és 5.1 pont).

Hypertonia
Esszencialis hypertonia kezelése felnotteknél €s hypertonia kezelése 6-18 éves gyermekeknél és

serdiiloknél.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Szimptémas szivelégtelenségben vagy aszimptomas balkamrai szisztolés miikodészavarban szenvedo,
klinikailag stabil felndtt betegek kezelése, akik nemrégiben (12 6ra — 10 nap) szivizominfarktuson
estek at (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Szivelégtelenség

Szimptomads szivelégtelenség kezelése felnott betegeknél, amennyiben angiotenzin-konvertal6 enzim
(ACE) gétloval nem alkalmazhatd, vagy ACE-gétléval kombindlva, amennyiben béta-blokkolé nem
alkalmazhat6 (14sd 4.4 és 5.1 pont).
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Hypertonia
Esszencialis hypertonia kezelése felnotteknél €s hypertonia kezelése 6-18 éves gyermekeknél és

serdiil6knél.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Szimptomas szivelégtelenségben vagy aszimptomas balkamrai szisztolés miikodészavarban szenvedo,
klinikailag stabil felndtt betegek kezelése, akik nemrégiben (12 6ra — 10 nap) szivizominfarktuson
estek at (Iasd 4.4 és 5.1 pont).

Szivelégtelenség

Szimptomads szivelégtelenség kezelése felnott betegeknél, amennyiben angiotenzin-konvertal6 enzim
(ACE) gatléval nem alkalmazhato, vagy ACE-gatloval kombinélva, amennyiben béta-blokkolé nem
alkalmazhato (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Hypertonia
Esszencialis hypertonia kezelése felnotteknél €s hypertonia kezelése 6-18 éves gyermekeknél és

serdiil6knél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolds

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Klinikailag stabil betegeknél a kezelést mér 12 6rdval a szivizominfarktus utdn el lehet kezdeni. A
naponta kétszer 20 mg-os kezd6 adag utan a valzartdn adagjat fokozatosan kell emelni a naponta
kétszer 40 mg, 80 mg, ill. 160 mg-os adagra a kovetkezd néhdny hét sordn. A kezdd adagot a 40 mg-os
felezhetd tabletta kettétorésével lehet elérni.

A maximilis céldézis naponta kétszer 160 mg. Altalanossdgban a napi 2x80 mg adagot a kezelés
megkezdését kovetden 2 héttel, a maximalis célddzist, vagyis a napi 2x160 mg adagot 3 hénappal a
kezelés megkezdése utdn javasolt elérni, figyelembe véve, hogy a beteg mennyire tolerdlja a
gyogyszert. Tiinetekkel jar6 hipotenzié vagy vesemiikodési zavar el6fordulasa esetén fontolora kell
venni az adag csokkentését.

A valzartan a szivizominfarktus utdni egyéb kezeléseket — trombolitikumokat, acetilszalicilsavat,
béta-blokkolokat, sztatinokat vagy diuretikumokat — kapd betegek esetében is alkalmazhat6. Az ACE-
gétloval valoé kombindcié nem ajdnlott (14sd 4.4 és 5.1 pont).

Myocardialis infarctus utdni dllapotban levo betegek kezelése sordn mindig meg kell hatrozni a
vesefunkcids értékeket is.

Szivel€gtelenség

A Diovan ajanlott kezdd adagja naponta kétszer 40 mg. Az adag naponta kétszer 80, ill. 160 mg-ig
emelhetd legalabb kéthetes intervallumokban, a beteg altal tolerdlt legnagyobb dozisig. Az
egyidejlileg adott diuretikumok adagjdnak csokkentése megfontolandd. Klinikai vizsgdlatokban napi
320 mg volt a maximalis adag tobb részletre elosztva.

A valzartan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerekkel. Mindemellett,
az ACE-gitl6, béta-blokkol6 és valzartdn harmas kombindcidja nem ajanlott (1asd 4.4 és 5.1 pont).
Szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa sordn mindig fel kell mérni a vesefunkciét is.

Hypertonia
A Diovan ajinlott kezd6 adagja naponta egyszer 80 mg. Az antihipertenziv hatds két héten beliil

kialakul, maximadlis hatdsat négy héten beliil éri el. Azokndl a betegeknél, akiknek a vérnyomadsa a
fenti adaggal nem allithat6 be megfeleloen, az adag 160 mg-ig, illetve maximum 320 mg-ig emelheto.
A Diovan egyiitt adhat6 egyéb antihipertenziv készitményekkel. Ezeknél a betegeknél diuretikum,
mint példdul hidroklortiazid egyiittes addsdval a vérnyomads tovabb is csokkenthetd.

29



Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Klinikailag stabil betegeknél a kezelést mar 12 6rdval a szivizominfarktus utan el lehet kezdeni. A
naponta kétszer 20 mg-os kezdd adag utdn a valzartdn adagjit fokozatosan kell emelni a naponta
kétszer 40 mg, 80 mg, ill. 160 mg-os adagra a kovetkezd néhany hét sordn. A kezd6 adagot a 40 mg-os
felezheto tabletta kettétorésével lehet elérni.

A maximélis céldézis naponta kétszer 160 mg. Altaldnossagban a napi 2x80 mg adagot a kezelés
megkezdését kovetden 2 héttel, a maximalis célddzist, vagyis a napi 2x160 mg adagot 3 honappal a
kezelés megkezdése utdn javasolt elérni, figyelembe véve, hogy a beteg mennyire tolerdlja a
gyogyszert. Tiinetekkel jaro hipotenzié vagy vesemiikodési zavar el6fordulasa esetén fontolora kell
venni az adag csokkentését.

A valzartan a szivizominfarktus utdni egyéb kezeléseket — trombolitikumokat, acetilszalicilsavat,
béta-blokkolokat, sztatinokat vagy diuretikumokat — kapo betegek esetében is alkalmazhat6. Az ACE-
gétloval valoé kombindcié nem ajdnlott (14sd 4.4 és 5.1 pont).

Myocardialis infarctus utdni dllapotban levo betegek kezelése sordn mindig meg kell hatarozni a
vesefunkcids értékeket is.

Szivelégtelenség

A Diovan ajanlott kezdd adagja naponta kétszer 40 mg. Az adag naponta kétszer 80, ill. 160 mg-ig
emelhetd legaldbb kéthetes intervallumokban, a beteg altal tolerdlt legnagyobb dozisig. Az
egyidejlileg adott diuretikumok adagjanak csokkentése megfontolandd. Klinikai vizsgdlatokban napi
320 mg volt a maximalis adag tobb részletre elosztva.

A valzartan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerekkel. Mindemellett,
az ACE-gitlo, béta-blokkol6 és valzartdn hdrmas kombindcidja nem ajénlott (lasd 4.4 és 5.1 pont).
Szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa sordan mindig fel kell mérni a vesefunkciét is.

Hypertonia
A Diovan ajanlott kezd6 adagja naponta egyszer 80 mg. Az antihipertenziv hatds két héten beliil

kialakul, maximalis hatdsat négy héten beliil éri el. Azokndl a betegeknél, akiknek a vérnyomasa a
fenti adaggal nem allithat6 be megfeleloen, az adag 160 mg-ig, illetve maximum 320 mg-ig emelheto.
A Diovan egyiitt adhat6 egyéb antihipertenziv készitményekkel. Ezeknél a betegeknél diuretikum,
mint példaul hidroklortiazid egyiittes adasaval a vérnyomads tovabb is csokkenthetd.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

Klinikailag stabil betegeknél a kezelést mar 12 draval a szivizominfarktus utan el lehet kezdeni. A
naponta kétszer 20 mg-os kezd6 adag utan a valzartan adagjat fokozatosan kell emelni a naponta
kétszer 40 mg, 80 mg, ill. 160 mg-os adagra a kovetkezd néhany hét sordn. A kezd6 adagot a 40 mg-os
felezheto tabletta kettétorésével lehet elérni.

A maximélis céldézis naponta kétszer 160 mg. Altaldnossagban a napi 2x80 mg adagot a kezelés
megkezdését koveten 2 héttel, a maximalis céldo6zist, vagyis a napi 2x160 mg adagot 3 honappal a
kezelés megkezdése utan javasolt elérni, figyelembe véve, hogy a beteg mennyire toleralja a
gyogyszert. Tiinetekkel jar6 hipotenzio vagy vesemiikodési zavar el6fordulasa esetén fontoldra kell
venni az adag csokkentését.

A valzartan a szivizominfarktus utdni egyéb kezeléseket — trombolitikumokat, acetilszalicilsavat,
béta-blokkoldkat, sztatinokat vagy diuretikumokat — kap6 betegek esetében is alkalmazhaté. Az ACE-
gatloval valé kombinacié nem ajanlott (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Myocardialis infarctus utani dllapotban levo betegek kezelése soran mindig meg kell hatarozni a
vesefunkcios értékeket is.

Szivelégtelenség

A Diovan ajanlott kezd6 adagja naponta kétszer 40 mg. Az adag naponta kétszer 80, ill. 160 mg-ig
emelheto legalabb kéthetes intervallumokban, a beteg altal toleralt legnagyobb dézisig. Az
egyidejileg adott diuretikumok adagjanak csokkentése megfontolandé. Klinikai vizsgalatokban napi
320 mg volt a maximalis adag tobb részletre elosztva.

A valzartan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerekkel. Mindemellett,
az ACE-gitl6, béta-blokkol6 és valzartan harmas kombinacidja nem ajanlott (1asd 4.4 és 5.1 pont).
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Szivelégtelenségben szenvedo betegek kivizsgalasa soran mindig fel kell mérni a vesefunkciot is.

Specidlis populdciokra vonatkozo tovdbbi informdciok

Idések
Id6seknél nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekarosodds
Nem sziikséges a dézis médositdsa azoknal a felndtt betegeknél, akik kreatinin clearance-e
>10 ml/perc (14sd 4.4 és 5.2 pont).

Mijkarosodas

Sulyos majkarosodasban, biliaris cirrhosisban, valamint cholestasisban szenved6 betegeknél a Diovan
ellenjavallt (14sd 4.3, 4.4 és 5.2 pont). A cholestasissal nem jaré enyhe vagy kozepesen stlyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél a valzartan dézis nem haladhatja meg a 80 mg-ot.

Gvyermekpopuldcio

Gyermekkori hypertonia

Gyermekek és serdiilok, 6-tol 18 éves korig

A kezd6 adag 35 kg alatti testtomegii gyermekek esetén naponta egyszer 40 mg, és 35 kg-os vagy
anndl nagyobb testtomegli gyermekek esetén naponta egyszer 80 mg. Az adagot a vérnyomdsban
bekovetkezd valaszreakci6 alapjan kell médositani. A klinikai vizsgilatokban értékelt maximélis
adagokat 1asd az alabbi tablazatban.

Az itt felsoroltnal magasabb dézisokat nem vizsgaltak, ezért azok alkalmazasa nem javasolt.

Testtomeg A klinikai vizsgalatokban értékelt maximalis adagok
>18 kg - <35 kg 80 mg

>35 kg - <80 kg 160 mg

>80 kg - <160 kg 320 mg

6 évnél fiatalabb gyermekek
A rendelkezésre 4116 adatok a 4.8, 5.1 és 5.2 pont alatt keriilnek ismertetésre. A Diovan
biztonsdgossagat és hatdsossagat azonban 1-6 éves gyermekek esetében nem igazoltak.

Alkalmazdsa 6-18 éves kori, kdrosodott vesemitkodésii gyermekgyogydszati betegeknél
Alkalmazasat azokndl a gyermekgydgyaszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt 4116 gyermekgydgyaszati betegeknél nem vizsgaltak, ezért a
valzartan ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a d6zis modositdsa azoknal a
gyermekgyogydszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc. A vesefunkciot és a szérum
kaliumszintet szorosan ellendrizni kell (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Alkalmazdsa 6-18 éves kori, kdrosodott mdjmiikodésti gyermekgyogydszati betegeknél

A felnéttekhez hasonldan a silyos majkarosodasban, biliaris cirrhosisban, valamint cholestasisban
szenvedo gyermekgydgyaszati betegeknél a Diovan ellenjavallt (1asd 4.3, 4.4 és 5.2 pont). Az enyhe
vagy kozepesen sulyos mijkarosodasban szenvedd gyermekgyodgyaszati betegeknél a Diovan-nal
szerzett klinikai tapasztalat korlatozott. A valzartan d6zisa ezeknél a betegeknél nem haladhatja meg a
80 mg-ot.
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Szivelégtelenség és nemrégiben lezajlott myocardialis infarctus gyermekgyogydszati betegeknél

A Diovan nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiilok szdmdra szivelégtelenség vagy nemrégiben
lezajlott myocardialis infarctus kezelésére a biztonsdgossédgra és a hatdsossdgra vonatkozé adatok
hidnya miatt.

Az alkalmazds mddja
A Diovan bevehet6 étkezést6l fiiggetleniil, és vizzel kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
- Sulyos méjkarosodas, tovabba biliaris cirrhosis és cholestasis.
- A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hyperkalaemia

Egyidejii addsa kaliump6tld készitményekkel, kalium-megtakarité diuretikumokkal, kdliumtartalmu
sopotlokkal vagy egyéb szerekkel, amelyek novelhetik a kdliumszintet (heparin, stb.) nem ajénlott. Az
esettdl fiiggden a kdliumszintet monitorozni kell.

Vesekdrosodés

Azokndl a betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e <10 ml/perc, valamint a dializis alatt allé
betegeknél jelenleg nincs a biztonsdgos alkalmazasra vonatkozé tapasztalat, ezért a valzartant ezeknél
a betegeknél 6vatosan kell alkalmazni. Nem sziikséges a d6zis modositdsa azokndl a felndtt
betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >10 ml/perc (14sd 4.2 és 5.2 pont).

Mijkérosodds
A cholestasissal nem jard, enyhe vagy kozepesen stlyos majkdrosodasban szenvedd betegeknél a
Diovan-t dvatosan kell alkalmazni (14sd 4.2 és 5.2 pont).

Natrium- és/vagy volumenhidnyos betegek

Sulyos nétrium- és/vagy volumenhidnyos (pl. nagy dézisu diuretikus kezelésben részesiild)
betegekben ritkdn szimptdmads hipoténia fordulhat el a Diovan-kezelés megkezdésekor. A natrium-
és/vagy volumenhidnyt a Diovan kezelés megkezdése el6tt rendezni kell, pl. a diuretikum dézisdnak
csokkentésével.

Arteria renalis stenosis

Kétoldali arteria renalis stenosisban vagy egyoldali stenosisban szenvedd betegeknél nem igazoltdk a
Diovan biztonsdgos haszndlatét.

Egyoldali arteria renalis stenosis kovetkeztében kialakult renovascularis hypertonidban szenvedd

12 betegnél rovid ideig alkalmazva a Diovan-t, nem véltozott szignifikdns mértékben a vese
hemodinamik4ja, a szérum kreatinin és a vér karbamid-nitrogén szintje (BUN). Azonban, mivel
egyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre haté gyégyszerek fokozhatjak a szérum karbamid-
nitrogén- és kreatininszintet egyoldali arteria renalis stenosisban szenvedd személyeknél, a betegek
valzartdnnal val6 kezelésekor ajanlott monitorozni a vesefunkci6 értékeket.

Veseitiiltetés
Jelenleg nincs tapasztalat a Diovan vesedtiiltetésen atesett betegeknél vald biztonsdgos alkalmazdsara
vonatkozéan.

Elsodleges hiperaldoszteronizmus
Els6dleges hiperaldoszteronizmusban szenvedd betegeket nem szabad Diovan-nal kezelni, mivel
naluk a renin-angiotenzin rendszer nem aktiv.
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Aorta- vagy mitralis billentyuiszikiilet, hipertréfids obstruktiv kardiomiopatia

Akércsak minden egyéb értagitd készitmény esetében, az aorta- vagy mitrélis billentyiisziikiiletben,
illetve hipertréfids obstruktiv kardiomiopatidban (HOCM) szenvedd betegeknél kiilonds dvatossag
sziikséges.

Terhesség
Terhesség alatt nem szabad angiotenzin-II receptor antagonista (AIIRA) kezelést kezdeni. Hacsak az

ATIIRA kezelés folytatdsa nem l1étfontossagu, azokndl a betegeknél, akik terhességet terveznek, olyan
alternativ vérnyomdscsokkentd kezelésre kell dtvaltani, amely biztonsdgosan alkalmazhat6 terhesség
ideje alatt. Terhesség megéllapitdsa esetén az AIIRA kezelést azonnal meg kell szakitani és — sziikség
esetén — alternativ kezelést kell megkezdeni (14sd 4.3 és 4.6 pont).

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A kaptopril és valzartdn kombindldsa nem jelentett plusz klinikai el0nyt, de novelte a mellékhatasok
kockdzatéat ahhoz képest, amikor a valzartdnt vagy a kaptoprilt monoterdpidban alkalmaztak (1asd 4.2
és 5.1 pont). Ezért a valzartdn ACE-géatloval torténd kombinaldsa nem ajdnlott.

Myocardialis infarctus utdni dllapotban 1év0 betegeknél a kezelés megkezdésekor dvatossdgra van
sziikség. Myocardialis infarctus utdni allapotban 1év0 betegek kivizsgaldsa sordn mindig fel kell mérni
a vesefunkciot is (14sd 4.2 pont).

Myocardialis infarctus utani dllapotban 1évo betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomdscsokkenést
eredményez, de tiineteket okoz6 hipotonia miatt a kezelés megszakitasara altalaban nincs sziikség, ha
az adagolasi utasitdsokat kovetjiik (1asd 4.2 pont).

Szivelégtelenség

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél az ACE-gatld, béta-blokkol6 és Diovan harmas
kombinaci6ja nem jelentett klinikai elényt (Idsd 5.1 pont). Ugy tiinik, ez a kombinécié néveli a
mellékhatdsok kockazatét, ezért alkalmazasa nem ajanlott.

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a kezelés megkezdésekor dvatossagra van sziikség.
Szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa sordan mindig fel kell mérni a vesefunkciét is (lasd
4.2 pont).

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomascsokkenést eredményez,
de tiineteket okozo hipotdnia miatt a kezelés megszakitdsara dltaldban nincs sziikség, ha az adagoldsi
utasitdsokat kovetjiik (14sd 4.2 pont).

Olyan (példdul silyos szivelégtelenségben szenvedd) betegekben, akik vesemiikddése a renin-

/////

és/vagy progressziv azotaemidt okozott, valamint ritkdn akut veseelégtelenséget és/vagy haldlt is.
Mivel a valzartdn angiotenzin-II antagonista, nem zdrhat6 ki, hogy a Diovan alkalmazasa a
vesefunkcid karosoddsdval jarhat.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A kaptopril és valzartdn kombindldsa nem jelentett plusz klinikai eldnyt, de novelte a mellékhatdsok
kockazatat ahhoz képest, amikor a valzartant vagy a kaptoprilt monoterapidban alkalmaztak (lasd 4.2
és 5.1 pont). Ezért a valzartdin ACE-gatléval valé kombindldsa nem ajanlott.

Myocardialis infarctus utani allapotban 1€vo betegeknél a kezelés megkezdésekor 6vatossagra van
sziikség. Myocardialis infarctus utani allapotban 1€vo betegek kivizsgaldsa soran mindig fel kell mérni
a vesefunkcidt is (lasd 4.2 pont).

Myocardialis infarctus utani allapotban 1évo betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomascsokkenést
eredményez, de tiineteket okozé hipotonia miatt a kezelés megszakitasara altalaban nincs sziikség, ha
az adagolasi utasitasokat kovetjiik (1asd 4.2 pont).

Szivelégtelenség

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél az ACE-gatld, béta-blokkol6 és Diovan harmas
kombinéciéja nem jelentett klinikai elényt (Iasd 5.1 pont). Ugy tiinik, ez a kombinéci6 noveli a
mellékhatasok kockazatat, ezért alkalmazasa nem ajanlott.
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Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a kezelés megkezdésekor dvatossdgra van sziikség.
Szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa sordan mindig fel kell mérni a vesefunkcidt is (lasd
4.2 pont).

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomdascsokkenést eredményez,
de tiineteket okoz6 hipotonia miatt a kezelés megszakitisara altalaban nincs sziikség, ha az adagolési
utasitdsokat kovetjiik (14sd 4.2 pont).

Olyan (példdul silyos szivelégtelenségben szenvedd) betegekben, akik vesemiikddése a renin-
és/vagy progressziv azotaemidt okozott, valamint ritkdn akut veseelégtelenséget és/vagy haldlt is.
Mivel a valzartdn angiotenzin-II antagonista, nem zdrhat6 ki, hogy a Diovan alkalmazasa a
vesefunkcié kdrosoddsdval jarhat.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A kaptopril és valzartdn kombindldsa nem jelentett plusz klinikai eldnyt, de novelte a mellékhatdsok
kockazatat ahhoz képest, amikor a valzartant vagy a kaptoprilt monoterapidban alkalmaztak (lasd 4.2
és 5.1 pont). Ezért a valzartan ACE-gatléval val6é kombinalasa nem ajanlott.

Myocardialis infarctus utani allapotban 1€vo betegeknél a kezelés megkezdésekor 6vatossagra van
sziikség. Myocardialis infarctus utani allapotban 1€vo betegek kivizsgalasa soran mindig fel kell mérni
a vesefunkcidt is (lasd 4.2 pont).

Myocardialis infarctus utani allapotban 1évo betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomascsokkenést
eredményez, de tiineteket okozé hipoténia miatt a kezelés megszakitasara altalaban nincs sziikség, ha
az adagolasi utasitasokat kovetjiik (1asd 4.2 pont).

Szivelégtelenség

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél az ACE-gitld, béta-blokkol6 és Diovan harmas
kombindciéja nem jelentett klinikai elényt (1asd 5.1 pont). Ugy tiinik, ez a kombinéci6 noveli a
mellékhatasok kockazatat, ezért alkalmazasa nem ajanlott.

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a kezelés megkezdésekor dvatossdgra van sziikség.
Szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa soran mindig fel kell mérni a vesefunkcidt is (lasd
4.2 pont).

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél a Diovan szedése némi vérnyomdascsokkenést eredményez,
de tiineteket okoz6 hipotonia miatt a kezelés megszakitisara altalaban nincs sziikség, ha az adagolési
utasitdsokat kovetjiik (14sd 4.2 pont).

Olyan (példaul sulyos szivelégtelenségben szenvedo) betegekben, akik vesemiikodése a renin-

/////

és/vagy progressziv azotaemiat okozott, valamint ritkan akut veseelégtelenséget és/vagy halalt is.
Mivel a valzartdn angiotenzin-II antagonista, nem zarhat6 ki, hogy a Diovan alkalmazésa a
vesefunkci6 karosoddsaval jarhat.

A renin-angiotenzin rendszer serkentésével jdro egyéb betegségek
Olyan (példaul sulyos szivelégtelenségben szenvedo) betegekben, akik vesemiikodése a renin-

-----

és/vagy progressziv azotaemiat okozott, valamint ritkan akut veseelégtelenséget és/vagy hallt is.
Mivel a valzartdn angiotenzin-II antagonista, nem zarhato6 ki, hogy a Diovan alkalmazésa a
vesefunkci6 karosoddsaval jarhat.

Gyermekpopuldcio

Vesekdrosodas

Alkalmazdsét azokndl a gyermekgyodgydszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt 4116 gyermekgydgydaszati betegeknél nem vizsgaltdk, ezért a
valzartdn ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a d6zis mddositdsa azokndl a
gyermekgydgydszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc (lasd 4.2 és 5.2 pont). A
vesefunkciot és a sz€rum kdliumszintet szorosan ellendrizni kell a valzartan-kezelés sordn. Ez
kiilondsen érvényes abban az esetben, amikor a valzartdnt egyéb, olyan betegségek (14z, dehydratio)
fennélldsakor adjdk, melyek a vesefunkcié karosoddsdhoz vezethetnek.
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Mijkérosodas
A felndttekhez hasonl6an a stilyos majkarosoddsban, biliaris cirrhosisban, valamint cholestasisban

szenvedd gyermekgydgyaszati betegeknél a Diovan ellenjavallt (14sd 4.3 és 5.2 pont). Az enyhe vagy
kozepesen sulyos méjkarosoddsban szenvedd gyermekgydgydszati betegeknél a Diovan-nal szerzett
klinikai tapasztalat korldtozott. A valzartdn dézisa ezeknél a betegeknél nem haladhatja meg a

80 mg-ot.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az egyidejii alkalmazds nem ajdnlott

Litium

ACE-gétlokkal val6 egyidejli addsa esetén a szérum litiumszint és —toxicitas visszafordithat6
emelkedésérdl szamoltak be. Annak kovetkeztében, hogy nem all rendelkezésre tapasztalat a valzartdn
és litium egyidejli alkalmazdsara vonatkozdéan, ez a kombindcié nem ajinlott. Amennyiben
egylittadasuk sziikségesnek bizonyul, a sz€rum litiumszint gondos monitorozdsa ajanlott.

Kdlium-megtakarito diuretikumok, kdliumpotlok, kdaliumtartalmii sopotlok és egyéb készitmények,
amelyek novelhetik a kdliumszintet

Amennyiben sziikségesnek tartjdk egy kdliumszintet befolydsol6 gydgyszer és a valzartdn egyidejil
alkalmazdsat, a plazma kaliumszint monitorozasa ajanlott.

Egvidejii alkalmazds esetén betartando ovintézkedések

Nem szteroid gyulladdscsdkkentok (NSAID-ok), beleértve a COX-2 gdtlokat, acetilszalicilsavat (>3
g/nap) és a nem szelektiv nem szteroid gyulladdscsokkentoket

Az angiotenzin-II antagonistak és nem szteroid gyulladdscsokkentdk egyidejli alkalmazdsa az
antihipertenziv hatds csokkenésével jarhat. Tovdbb4, az angioteoinzin-II antagonistdk és nem szteroid
gyulladdscsokkentk egyidejii alkalmazdsa a vesemiikodés romlasa kockazatanak fokozddédsidhoz és a
szérium kaliumszint emelkedéséhez vezethet. EzErt a kezelés elején ajanlott figyelemmel kisérni a
vesemiikodést, illetve biztositani kell a beteg megfeleld hidralasat.

Egyéb készitmények

Valzartannal végzett gydgyszerkolcsonhatdsi vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelentOs
gyogyszerkolcsonhatdsokat a valzartdn és a kdvetkezd vegyliletek egyike kozott sem: cimetidin,
warfarin, furoszemid, digoxin, atenolol, indometacin, hidroklorotiazid, amlodipin, glibenklamid.

Gyermekpopuldcio

Hypertonids gyermekeknél és serdiiloknél, akiknél a vesebetegség gyakori alapbetegség, a valzartan
egyéb, olyan hatéanyagokkal val6 egyiittes alkalmazdsakor, amelyek gétoljdk a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert, ami emelheti a szérumkaliumszintet, elovigydzatossag
javasolt. A vesefunkciot és a szérum kdliumszintet szorosan ellendrizni kell.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az angiotenzin-II receptor antagonistdk (AIIRA) alkalmazdsa nem javasolt a terhesség elso
trimeszterében (14sd 4.4 pont). Az AIIRA alkalmazdsa a ellenjavallt a terhesség mésodik és harmadik
trimeszterében (14sd 4.3 és 4.4 pont).

P4

A terhesség elsd trimeszterében alkalmazott ACE-gatlokkal torténd kezelést kovetden fellépd
teratogenitds kockdzataval kapcsolatos epidemioldgiai bizonyitékok nem meggydzdek. Ennek
ellenére, a kockazat enyhe novekedése nem zarhato ki. Jollehet az AIIRA kezelés kockéazatara
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vonatkozé kontrolldlt epidemioldgiai adatok nem dllnak rendelkezésre, az emlitett gyégyszercsoport
esetében hasonl6 kockdzat 4llhat fenn. Hacsak az AIIRA kezelés folytatdsa nem létfontossagu,
azokndl a betegeknél, akik terhességet terveznek, olyan alternativ vérnyomdscsokkentd kezelésre kell
atvdaltani, amely biztonsdgosan alkalmazhat6 terhesség ideje alatt. Terhesség megdllapitdsa esetén az
AIIRA-kezelést azonnal meg kell szakitani és — sziikség esetén — alternativ kezelést kell megkezdeni.
Az AIIRA-kezelésnek a terhesség II. és III. trimeszterében torténd alkalmazasédval kapcsolatban
ismert, hogy magzatkarosito hatdst (csokkent vesemiikodés, oligohydramnion, a koponyacsontosodas
megkésése) és tjsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipoténia, hyperkalaemia) fejt ki; 14dsd
tovabbd az 5.3 ,,Preklinikai biztonsdgossdgi adatok™ pontot.

Amennyiben az AIIRA hatdsa a terhesség masodik trimeszterében 1épett fel, a vesemitkodés és a
koponyacsont ultrahangos vizsgédlata ajanlott.

Azokndl az djsziilotteknél, akiknek anyja AIIRA-t szedett, szorosan figyelemmel kell kisérni, hogy
eléfordul-e hipotonia (14sd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatds
Mivel nem allnak rendelkezésre adatok a valzartdn szoptatds ideje alatt torténd alkalmazasaval

kapcsolatosan, a Diovan alkalmazédsa nem ajanlott, és olyan alternativ kezelést kell eldnyben
részesiteni a szoptatds ideje alatt, amely biztonsdgossagi profilja jobban ismert, kiilondsen az
ujsziilottek vagy korasziilottek esetében.

Termékenység
A valzartannak him és ndstény patkanyok esetén 200 mg/kg/nap-os pes os dézisig nincs a reproduktiv

teljesitményre gyakorolt mellékhatdsa. Ez a d6zis a mg/m” alapon szdmitott maximalis javasolt human
dézis 6-szorosa (a szdmitdsok napi 320 mg-os per os dozist és egy 60 kg-os beteget tételeznek fel).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeket befolydsold hatdsait nem vizsgéltak.
Gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése soran figyelembe kell venni, hogy esetenként szédiilés vagy
faradtsdg fordulhat eld.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kontrollos klinikai vizsgdlatokban a mellékhat4sok Osszesitett incidencidja megegyezett a
placebodval kezelt felndtt betegekével, és 6sszhangban van a valzartdn farmakoldgiai tulajdonsagaival.
Egyik mellékhatds incidencidja sem mutatott Osszefiiggést a dézissal vagy a kezelés idotartamaval,
illetve a nemmel, korral vagy rasszal sem.

A Klinikai vizsgédlatokban, illetve a forgalomba hozatalt kovetden és laboratériumi vizsgalatok alapjén
jelentett mellékhatdsokat az aldbbi tdbldzat szervrendszerek szerinti lebont4sban tartalmazza.

A mellékhatdsok gyakorisdg szerint keriilnek megadasra, amelyek koziil a legelsok a leggyakoribbak,
a kovetkezd egyezmény alapjan: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori
(=1/1000 - <1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), ideértve az egyedi eseteket
is. Az egyes gyakorisdgi kategéridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossdg szerint keriilnek
megadésra.

A készitmény forgalomba keriilése utdn és a laboratériumi eredmények alapjan jelentett
mellékhatdsok esetében nem mindig lehet megallapitani a gyakorisdgot, ezért ezek a tablazatban
,INem ismert” gyakorisdggal szerepelnek.

- Hypertonia
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Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert Hemoglobinszint csokkenés, Hematokrit szint
csokkenés, Neutropenia, Thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Tulérzékenység, beleértve a szérumbetegséget
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Emelkedett szérum kaliumszint

A fiil-, és az egyensily-érzékelo szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori | Vertigo

Erbetegségek és tiinetek

Nem ismert | Vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Ko6hogés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Hasi fajdalom

Majbetegségek

Nem ismert A majmikodés értékeinek emelkedése, beleértve a

szérum bilirubin-szint emelkedése

A bdr és a béralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem ismert | Angioneuroticus oedema, Kiiités, Pruritus

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei

Nem ismert | Myalgia

Vese- és hiigyiiti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Veseelégtelenség és vesekarosodds, A szérum

kreatinin-szint emelkedése

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Nem gyakori ‘ Féaradtsag

Gyermekpopuldcio

Hypertonia

A valzartdn vérnyomdscsokkent6 hatdsat két randomizalt, kettds-vak klinikai vizsgdlatban, 561,

6-18 éves kort gyermekgydgydszati betegnél értékelték. Az izolalt emésztdrendszeri tiinetek (példaul
hasi fdjdalom, hdnyinger, hanyds) és a szédiilés kivételével a 6-18 éves gyermekgydgydszati betegek
és a kordbban a felndtt betegek esetén jelentett biztonsdgossagi profilok kdzott nem észleltek 1ényeges
kiilonbségeket a mellékhatasok tipusdban, gyakorisdgaban és stlyossdgdban.

A legfeljebb 1 éven at tarté Diovan-kezelés utdn a 6-16 éves gyermekgydgyaszati betegek
neurokognitiv vizsgalata és fejlodésének értékelése dsszességében nem mutatott ki semmilyen,
klinikailag jelentds artalmas hatdst.

Egy kettds-vak, randomizalt vizsgalatban, amit 90, 1-6 éves gyermekkel végeztek, és amit egy 1 évig
tart6 nyilt kiterjesztés kovetett, két haldlesetet és a hepaticus transzaminazok aktivitdsanak jelentds
emelkedésének egyediilall6 eseteit észlelték. Ezek az esetek egy olyan populdciéban kévetkeztek be,
amelyben komoly kisérObetegségek fordultak eld. A Diovan-nal val6 ok-okozati dsszefiiggést nem
allapitottak meg. Egy masodik vizsgélatban, amelybe 75, 1-6 éves gyermeket randomizaltak, a
valzartdn mellett sem a hepaticus transzamindzok aktivitdsanak jelentds emelkedését, sem haldlesetet
nem észleltek.

Azokndl a 6-18 éves gyermekeknél és serdiildknél, akiknek az alapbetegségiik kronikus vesebetegség
volt, gyakrabban észleltek hyperkalaemiét.
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A kontrollos klinikai vizsgédlatokban a myocardialis infarctuson atesett és/vagy szivelégtelenségben
szenvedd felndtt betegeknél észlelt biztonsagossagi profil eltér a hypertonids betegeknél észlelt
ltalanos biztonsagossagi profiltdl. Ez a betegek alapbetegségével fiigghet 0ssze. A myocardialis
infarctuson atesett és/vagy szivelégtelenségben szenvedd felndtt betegeknél észlelt gydgyszer okozta
mellékhatasok az aldbbiakban keriilnek felsoroldsra.

- Myocardialis infarctus utani allapot és/vagy szivelégtelenség (csak felnott betegeknél

vizsgaltik)

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Tulérzékenység, beleértve a szérumbetegséget

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nem gyakori Hyperkalaemia

Nem ismert Emelkedett szérum kdliumszint

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Szédiilés, Poszturalis szédiilés

Nem gyakori Syncope, Fejfdjas

A fiil-, és az egyensily-érzékelo szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori | Vertigo

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori | Szivelégtelenség

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypotonia, Orthostaticus hypotonia

Nem ismert Vasculitis

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Ko6hogés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Hanyinger, Hasmenés

Majbetegségek

Nem ismert | A majmikodés értékeinek emelkedése

A bor és a béralatti szovet betegségei €s tiinetei

Nem gyakori Angioneuroticus oedema

Nem ismert Kiiités, Pruritus

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei

Nem ismert | Myalgia

Vese- és hiigyiti betegségek és tiinetek

Gyakori Veseelégtelenség és vesekarosodas

Nem gyakori Akut veseelégtelenség, A szérum kreatinin-szint
emelkedése

Nem ismert A vér karbamid nitrogénszint emelkedése

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nem gyakori Asthenia, Faradtsag

4.9 Tualadagolas

Tiinetek
A Diovan tiladagoldsa nagymértékii hipoténit okozhat, ami eszméletvesztéshez, a keringés
Osszeomldsdhoz és/vagy sokkhoz vezethet.

Kezelés
A terdpids intézkedések a lenyelés idSpontjatdl, illetve a tiinetek tipusatdl és sulyossagatdl fiiggnek; a
vérkeringés stabilizdlasa elsddleges jelentdségli.
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Hipoténia el6forduldsa esetén a beteget fekvo testhelyzetbe kell helyezni, és vérvolumen korrekciét
kell végezni.
A valzartan nagy valdszinliséggel nem tavolithato el hemodializissel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterdpids csoport: Angiotenzin-II antagonistdk, egyszerti, ATC kéd: CO9CA03

A valzartan ordlisan aktiv, hatékony, specifikus angiotenzin-1I (Ang-II) receptor antagonista. A
valzartdn szelektiven hat az AT, receptor altipusra, ami az angiotenzin-II ismert kdros hat4saiért
felelds. A valzartan okozta AT, receptor blokad miatt a felszaporod6 angiotenzin-II stimuldlhatja a
blokkolas alatt nem 4116 AT, receptort, ami gy tiinik, ellensulyozza az AT, receptor hatést. A
valzartdn nem fejt ki részleges agonista hatdst az AT, receptorokon, és sokkal nagyobb affinitdssal
(kb. 20 000-szeres) kotddik az AT, receptorokhoz, mint az AT, receptorokhoz. A valzartdn nem
kotédik egyéb — a cardiovascularis szabalyozasban jelentOs szerepet jatsz6 — hormon-receptorokhoz
vagy ioncsatorndkhoz, ill. azokat nem is blokkolja.

A valzartan nem gétolja az ACE, mds néven kinindz-II miikodését, ami az Ang I-et Ang II-vé alakitja
és a bradikinint lebontja. Az angiotenzin-II receptor antagonistdk nagy val6szinliséggel nem okoznak
kohogést, mivel nem hatnak az ACE-ra, és nem potencidljak a bradikinint és a P anyagot.

Azokban a klinikai vizsgalatokban, melyekben a valzartaint ACE-gétléval hasonlitottak Ossze, a szdraz
kohogés incidencidja szignifikdnsan (p<0,05) kisebb volt a valzartdnnal kezelt csoportban, mint az
ACE-gétl6val kezelt csoportban (2,6%, ill. 7,9%). Egy olyan klinikai vizsgalatban, melyet azon
betegek bevondsdval végeztek, akiknek az anamnézisében ACE-gatl6 kezelés alatt kialakul6 szaraz
kohogés szerepel, a valzartant szedd betegek 19,5%-dban, a tiazid diuretikumot szeddk 19,0%-4ban
jelentkezett kohogés, mig az ACE-gatl6t szedOk esetében 68,5%-ban (p<0,05).

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A VALIANT (VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion) vizsgélat randomizalt, kontrollos,
kettds-vak nemzetkozi tanulmdny volt, 14 703 beteg bevondsaval, akik heveny szivizominfarktuson
estek 4t, s pangdsos szivelégtelenség tiineteit, illetve radioldgiai jeleit és/vagy a balkamrai szisztolés
funkcié zavarat mutattdk (ami abban nyilvdnult meg, hogy az ejekcids frakcié <40% volt a
radioizotopos ventriculographia soran, vagy <35% az echocardiographia, illetve kamrai kontrasztos
angiographia alkalmédval). A betegeket a myocardialis infarctus kezdete utdn, 12 6rdtdl 10 napig
terjedo idoszakon beliil véletlenszeriien soroltdk a hdrom kezelési csoport egyikébe: valzartan,
kaptopril, vagy valzartdn + kaptopril kombinalt kezelés. A kezelés atlagosan két évig tartott. Az
elsddleges végpont a barmely okbdl eredd haldlozésig eltelt id6 volt.

A valzartan ugyanolyan hatékony volt a szivizominfarktus utdni, barmely okbdl bekovetkezd
halédlozas csokkentésében, mint a kaptopril. A barmely okbdl ered6 haldlozds a valzartdn (19,9%), a
kaptopril (19,5%) és a valzartdn + kaptopril (19,3%) kezelést kap6 csoportban is hasonl6 volt. A
valzartdn és a kaptopril kombindl4dsa nem jelentett plusz elonyt az egyediili kaptoprilhez képest. Az
életkor, a nem, a rassz, az induldskor alkalmazott kezelések, vagy az alapbetegség alapjan nem volt
kiilonbség a valzartdn és a kaptopril kozott a barmely okbdl eredd haldlozasban. A valzartdn hatdsos
volt a sziv- és érrendszeri eredetll haldlozas csokkentésében, csokkentette a cardiovascularis haldlhoz
vezetd elsd eseményig eltelt idot, a szivelégtelenség miatt sziikségessé valo korhazi felvételeket és a
szivizominfarktus ismétlodését, az ujraélesztést és a nem fatdlis kimenetelll stroke-ot (mdsodlagos
végpontot) tekintve is.

A valzartan biztonsdgossiga 6sszhangban van a szivizominfarktus utani betegek klinikai 4dllapotanak
lefolydsaval. A vesemiikddés tekintetében a szérum kreatininszint megkétszerezddését a valzartdnnal
kezelt betegek 4,2%-4andl, a valzartan+kaptopril kombindcidval kezelt betegek 4,8%-4andl, mig a
kaptoprillal kezelt betegek 3,4%-4andl figyelték meg. A kezelést a valzartdnnal kezelt betegek 1,1%-
andl, a valzartan+kaptopril kombinacidval kezelt betegek 1,3%-andl, mig a kaptoprillal kezelt betegek
0,8%-anal kellett megszakitani a vesemiikddés kiillonb6z6 zavarai miatt. Myocardialis infarctus utdni
allapotban levd betegek kezelése sordn mindig meg kell hatarozni a vesefunkcids értékeket is.
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Nem volt kiilonbség a barmely okbdl eredd, illetve a sziv- és érrendszeri eredetli haldlozasban vagy
morbiditdsban, ha béta-blokkoldkat alkalmaztak egyiitt a valzartan + kaptopril kombindcidval, az
egyediili valzartdnnal, vagy az egyediili kaptoprillel. A vizsgalt gydgyszeres kezeléstdl fiiggetleniil a
haldlozas kisebb volt a béta-blokkoldkkal kezelt betegek csoportjdban, ami arra utal, hogy a
béta-blokkol6knak az e betegek korében ismert kedvezd hatdsa a jelen vizsgdlatban is megmaradt.

Szivel€gtelenség

A Val-HeFT randomizilt, placebo-kontrollos, nemzetkozi klinikai vizsgélat volt, amelyben a valzartan
NYHA 1I (62%), II (36%) és IV (2%) stadiumd, szivelégtelenségben szenvedd betegek morbiditdsira
és mortalitasra kifejtett hatdsat vizsgaltak 5010 olyan betegben, akiknek a balkamrai ejekcios
frakcidja <40%, a balkamrai bels6 diasztolés 4tmér6 (LVIDD) >2,9 cm/m’ volt és konvencionalis
terdpidban részesiiltek. Az alapkezelés ACE-gatldkat (93%), diuretikumokat (86%), digoxint (67%),
béta-blokkolokat (36%) jelentett. Az atlagos nyomonkovetés csaknem 2 év volt. A Val-HeFT-ben a
Diovan 4tlagos napi adagja 254 mg volt. A vizsgélatnak 2 primer végpontja volt: barmely okbdl eredd
halalozas (a halélig eltelt id0), illetve dsszetett mortalitds és szivelégtelenségi morbiditds (az elsd
betegséggel kapcsolatos eseményig eltelt idd), ugymint halal, hirtelen halél djraélesztéssel,
szivelégtelenség miatti hospitaliz4cid, legalabb négy oran 4t tarté ambuldns intravénds inotrop vagy
vasodilatator gyogyszer addsa.

A mortalitdsi okok a valzartdn (19,7%) €s placebo csoportban (19,4%) azonosak voltak (p=NS). A
kezelés primer haszna az els szivelégtelenség okdn bekovetkezett esemény miatti hospitalizicidig
eltelt id6 27,5%-os csokkenése volt (95% CI: 17 - 37%) (valzartan csoport: 13,9%, placebo csoport:
18,5%). A harmas kezelést kap6 (ACE-gatld, béta-blokkol6 és valzartdn) betegek esetében az
eredmények l4tszolag a placebo elonyét mutattak (az Osszetett mortalitds és morbiditas 21,9% volt a
placebo csoportban a valzartdn csoportban megfigyelt 25,4%-hoz képest).

A betegek egy olyan alcsoportjdban, akik nem kaptak ACE-gatlét (n=366), jelentkeztek a
legjelent6sebb eldnyok a morbiditas szempontjdbol. Ebben az alcsoportban a valzartdnnal a barmely
okbdl bekovetkezd haldlozas jelentds mértékil, 33%-os csokkenése volt elérhetd a placebdhoz képest
(95% CI: =6% - 58%) (valzartan: 17,3%, placebo: 27,1%); az 6sszetett mortalitdsi €s morbiditdsi
kockazat is jelentds mértékben, 44%-kal csokkent (valzartan: 24,9%, placebo: 42,5%).

A béta-blokkol6 nélkiil, ACE-gatloval kezelt betegeknél a barmely okbdl eredd haldlozas a valzartdn
(21, 8%) és a placebo (22,5%) csoportban hasonl6 volt (p=NS). A valzartdn hatdsdra az dsszetett
mortalitdsi és morbiditasi kockazat jelentés mértékben, 18,3%-kal csokkent a placebdhoz képest
(valzartan: 31,0%, placebo: 36,3%) (95% CI: 8% - 28%).

A Val-HeFT teljes populdcidjdban a valzartdnnal kezelt betegekben jelentds javulds mutatkozott a
NYHA stadium, a szivelégtelenségi tiinetek, mint dyspnoe, faradtsag, 6déma és a rendellenes
1égzéshangok tekintetében a placebdhoz viszonyitva. A valzartdnnal kezelt betegek életmindsége — a
Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life — skdla szerint a kezelés végére a placebdhoz
képest jobb volt. Az ejekcids frakcid a valzartdnnal kezelt betegekben szignifikdnsan novekedett, a
LVIDD szignifikansan csokkent a kiindulési értékhez képest a kezelés végén a placebdval
Osszehasonlitva.

Hypertonia
Hypertonids betegeknek adva a valzartant, a vérnyomascsokkenés a pulzusszam véltozdsa nélkiil

kovetkezik be.

A legtobb betegben, egyszeri per os alkalmazdsa utdn az antihipertenziv hatds 2 6ran beliil kezdodik,
és a vérnyomdscsokkenés kb. 4-6 6ran beliil éri el maximumadt. Az antihipertenziv hatés a bevétel utdn
24 éran keresztiil fennall. Ismételt adagolas sordn a vérnyomdascsokkenés 2 héten beliil kialakul, a
maximdlis hatds 4 héten beliil varhat6 €s hosszu tavu kezelés sordn is megmarad. Hidroklorotiaziddal
kombindlva tovédbbi jelentds vérnyomascsokkenés érhetd el.

A Diovan hirtelen megvondsa nem eredményezett rebound hypertonidt és egyéb nemkivént klinikai
eseményt.

A 2-es tipusu diabetesben és microalbuminuridban is szenvedd hypertonids betegeknél a valzartanrél
kimutattak, hogy csokkenti az albumin vizelet ttjan torténd kivalasztasiat. A MARVAL (Micro
Albuminuria Reduction with Valsartan) vizsgdlatban 332 2-es tipusu diabetesben és
microalbuminuridban szenvedd, normalis vagy magas vérnyomasu és megfeleld vesemiikodésli
(szérumkreatinin <120 umol/l) betegnél (atlagos €letkor: 58 év; 265 férfi) tanulmanyoztak a vizelettel
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kivédlasztott albumin (UAE) csokkenését a valzartan (80-160 mg/nap) hatdsdra az amplodipinhez (5-
10 mg/nap) képest (valzartdn: 58 pg/perc; amlodipin: 55,4 pg/perc). 24 hét utdn a valzartdn 42%-kal
(—24.2 pg/perc; 95% CI: —40,4 - —19,1), az amlopidin pedig kb. 3%-kal (—1.7 pg/perc; 95% CI: -5,6 -
14.,9) csokkentette az albumin vizelet ttjan torténd iiriilését (p<0.001) annak ellenére, hogy a
vérnyomds hasonlé mértékben csokkent a két csoportban.

A Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) vizsgédlatban 391 2-es tipusu diabetesben és
albuminuridban szenvedd (atlag=102 pg/perc; 20-700 pg/perc), megfeleld vesemiikddési (atlagos
szérumkreatinin = 80 pmol/l), hypertonids (vérnyomds = 150/88 Hgmm) beteg részvételével
mélyrehatébban tanulmanyoztak a valzartan hatdsat a vizelettel kivdlasztott albumin csokkenésére. A
betegeket véletlenszerlien a harom kiilonbdz6 valzartdn dézissal (160, 320, ill. 640 mg/nap) kezelt
csoport egyikébe soroltdk, majd 30 hétig kezelték. A vizsgdlat célja az optimdlis valzartdn dézis
megéllapitdsa volt, amellyel a 2-es tipusi diabetesben szenvedd hypertonids betegeknél csokkenthetd
az albumin vizelet dtjn torténo kivalasztdsa. 30 hét utdn az albumin vizelet Utjan torténd
kivdlasztdsanak szdzalékos valtozdsa a 160 mg valzartdn hatdsara jelentds mértékben, 36%-kal (95%
CI: 22 — 47%), 320 mg valzartdn hatdsara pedig 44%-kal csokkent (95% CI: 31 — 54%) az
alapszinthez viszonyitva. Ennek alapjédn arra kovetkeztettek, hogy a 2-es tipusu diabetesben szenvedo
hypertonids betegekben a 160-320 mg valzartdn klinikailag jelentds csokkenést idézett eld az albumin
vizelet utjan torténo kivalasztasaban.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A VALIANT (VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion) vizsgdlat randomizalt, kontrollos,
kettds-vak nemzetkozi tanulmdny volt, 14 703 beteg bevondsaval, akik heveny szivizominfarktuson
estek at, és pangdsos szivelégtelenség tiineteit, illetve radioldgiai jeleit és/vagy a balkamrai szisztolés
funkcié zavarat mutattdk (ami abban nyilvdnult meg, hogy az ejekcids frakcié <40% volt a
radioizotopos ventriculographia sordn, vagy <35% az echocardiographia, illetve kamrai kontrasztos
angiographia alkalmédval). A betegeket a myocardialis infarctus kezdete utdn, 12 6rdtdl 10 napig
terjedd idoszakon beliil véletlenszeriien soroltdk a hdrom kezelési csoport egyikébe: valzartén,
kaptopril, vagy valzartan + kaptopril kombinalt kezelés. A kezelés atlagosan két évig tartott. Az
elsddleges végpont a barmely okbdl eredd haldlozésig eltelt id6 volt.

A valzartan ugyanolyan hatékony volt a szivizominfarktus utdni, barmely okbdl bekovetkezo
halédlozas csokkentésében, mint a kaptopril. A barmely okbdl ered6 haldlozés a valzartdn (19,9%), a
kaptopril (19,5%) és a valzartan + kaptopril (19,3%) kezelést kap6 csoportban is hasonlé volt. A
valzartdn és a kaptopril kombinédldsa nem jelentett plusz elOnyt az egyediili kaptoprilhez képest. Az
életkor, a nem, a rassz, az induldskor alkalmazott kezelések, vagy az alapbetegség alapjdn nem volt
kiilonbség a valzartdn és a kaptopril kozott a barmely okbdl eredd haldlozasban. A valzartdn hatdsos
volt a sziv- és érrendszeri eredetli haldlozas csokkentésében, csokkentette a cardiovascularis haldlhoz
vezetd elsd eseményig eltelt idot, a szivelégtelenség miatt sziikségessé valo korhazi felvételeket és a
szivizominfarktus ismétlodését, az tjraélesztést €s a nem fatdlis kimenetelli stroke-ot (mdsodlagos
végpontot) tekintve is.

A valzartan biztonsdgossiaga dsszhangban van a szivizominfarktus utdni betegek klinikai allapotdnak
lefolyasaval. A vesemiikodés tekintetében a szérum kreatinszint megkétszerezodését a valzartdnnal
kezelt betegek 4,2%-4ndl, a valzartan+kaptopril kombindcidval kezelt betegek 4,8%-4ndl, mig a
kaptoprillal kezelt betegek 3,4%-andl figyelték meg. A kezelést a valzartdnnal kezelt betegek 1,1%-
4ndl, a valzartan-+kaptopril kombindcidval kezelt betegek 1,3%-4nél, mig a kaptoprillal kezelt betegek
0,8%-anal kellett megszakitani a vesemiikddés kiillonb6z6 zavarai miatt. Myocardialis infarctus utdni
allapotban levo betegek kezelése sordn mindig meg kell hatarozni a vesefunkcios értékeket is.

Nem volt kiilonbség a barmely okbdl eredd, illetve a sziv- és érrendszeri eredetli haldlozasban vagy
morbiditdsban, ha béta-blokkoldkat alkalmaztak egyiitt a valzartdn + kaptopril kombindcidval, az
egyediili valzartdnnal, vagy az egyediili kaptoprillel. A vizsgalt gydgyszeres kezeléstdl fiiggetleniil a
haldlozas kisebb volt a béta-blokkoldkkal kezelt betegek csoportjaban, ami arra utal, hogy a
béta-blokkoldknak az e betegek korében ismert kedvezd hatdsa a jelen vizsgdlatban is megmaradt.

Szivelégtelenség

A Val-HeFT randomizalt, placebo- kontrollos, nemzetkozi klinikai vizsgalat volt, amelyben a
valzartdin NYHA II (62%), III (36%) és IV (2%) stadiumd, szivelégtelenségben szenvedd betegek
morbiditdsdra és mortalitdsra kifejtett hatdsat vizsgéltdk 5010 olyan betegben, akiknek a balkamrai

41



ejekcids frakcidja <40%, a balkamrai belsé diasztolés 4tméré (LVIDD) >2,9 cm/m” volt és
konvenciondlis terdpidban részesiiltek. Az alapkezelés ACE-gatldkat (93%), diuretikumokat (86%),
digoxint (67%), béta-blokkoldkat (36%) jelentett. Az dtlagos nyomonkovetés csaknem 2 év volt. A
Val-HeFT-ben a Diovan 4tlagos napi adagja 254 mg volt. A vizsgélatnak 2 primer végpontja volt:
barmely okbdl eredd haldlozas (a haldlig eltelt id0), illetve Osszetett mortalitds és szivelégtelenségi
morbidités (az elsé betegséggel kapcsolatos eseményig eltelt idd), igymint halal, hirtelen halal
Ujraélesztéssel, szivelégtelenség miatti hospitalizacid, legaldbb négy 6rdn at tarté ambuldns intravénds
inotrop vagy vasodilatator gydgyszer addsa.

A mortalitdsi okok a valzartdn (19,7%) és placebo csoportban (19,4%) azonosak voltak (p=NS). A
kezelés primer haszna az els szivelégtelenség okdn bekovetkezett esemény miatti hospitalizicidig
eltelt id6 27,5%-os csokkenése volt (95% CI: 17 - 37%) (valzartin csoport: 13,9%, placebo csoport:
18,5%). A harmas kezelést kap6 (ACE-gatld, béta-blokkold és valzartdn) betegek esetében az
eredmények latszélag a placebo elonyét mutattdk (az Osszetett mortalitds és morbiditds 21,9% volt a
placebo csoportban a valzartdn csoportban megfigyelt 25,4%-hoz képest).

A betegek egy olyan alcsoportjdban, akik nem kaptak ACE-gatlét (n=366), jelentkeztek a
legjelentdsebb elonyok a morbiditds szempontjdbdl. Ebben az alcsoportban a valzartdnnal a barmely
okbol bekodvetkez6 haldlozés jelentds mértékil, 33%-os csokkenése volt elérhetd a placebohoz képest
(95% CI: 6% - 58%) (valzartan: 17,3%, placebo: 27,1%); az 0sszetett mortalitdsi €s morbiditdsi
kockazat is jelentds mértékben, 44%-kal csokkent (valzartan: 24,9%, placebo: 42,5%).

A béta-blokkol6 nélkiil, ACE-gitloval kezelt betegeknél a barmely okbdl bekovetkezd haldlozas a
valzartan (21, 8%) és a placebo (22,5%) csoportban hasonld volt (p=NS). A valzartin hatdséra az
Osszetett mortalitdsi és morbiditasi kockdzat jelentés mértékben, 18,3%-kal csokkent a placeb6hoz
képest (valzartan: 31,0%, placebo: 36,3%) (95% CI: 8% - 28%).

A Val-HeFT teljes populacidjdban a valzartannal kezelt betegekben jelent0s javulds mutatkozott a
NYHA stadium, a szivelégtelenségi tiinetek, mint dyspnoe, faradtsag, ddéma és a rendellenes
1égzéshangok tekintetében a placeb6hoz viszonyitva. A valzartannal kezelt betegek életmindsége — a
Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life — skdla szerint a kezelés végére a placebdhoz
képest jobb volt. Az ejekcids frakcid a valzartannal kezelt betegekben szignifikdnsan novekedett, a
LVIDD szignifikdnsan csokkent a kiinduldsi értékhez képest a kezelés végén a placebdval
0sszehasonlitva.

Hypertonia
Hypertonids betegeknek adva a valzartdnt, a vérnyomdascsokkenés a pulzusszam véltozdsa nélkiil

kovetkezik be.

A legtobb betegben, egyszeri per os alkalmazasa utan az antihipertenziv hatas 2 éran beliil kezdédik,
€s a vérnyomdscsokkenés kb. 4-6 6ran beliil éri el maximumat. Az antihipertenziv hatds a bevétel utan
24 6ran keresztiil fennall. Ismételt adagolas sordn a vérnyomdascsokkenés 2 héten beliil kialakul, a
maximalis hatds 4 héten beliil varhat6 és hosszu tavi kezelés soran is megmarad. Hidroklorotiaziddal
kombindlva tovédbbi jelentds vérnyomascsokkenés érhetd el.

A Diovan hirtelen megvonasa nem eredményezett rebound hypertoniat és egyéb nemkivant klinikai
eseményt.

A 2-es tipusu diabetesben €s microalbuminuridban is szenvedd hypertonids betegeknél a valzartanrol
kimutattak, hogy csokkenti az albumin vizelet titjan torténd kivalasztasit. A MARVAL (Micro
Albuminuria Reduction with Valsartan) vizsgalatban 332 2-es tipust diabetesben és
microalbuminuridban szenvedd, normalis vagy magas vérnyomasu €s megfeleld vesemiikodésli
(szérumkreatinin <120 umol/l) betegnél (atlagos €letkor: 58 év; 265 férfi) tanulmanyoztak a vizelettel
kivalasztott albumin (UAE) csokkenését a valzartan (80-160 mg/nap) hatdsara az amplodipinhez (5-
10 mg/nap) képest (valzartan: 58 pg/perc; amlodipin: 55,4 pg/perc). 24 hét utan a valzartan 42%-kal
(—24.2 pgfperc; 95% CI: 40,4 - —19,1), az amlopidin pedig kb. 3%-kal (-1.7 pg/perc; 95% CI: 5,6 -
14.,9) csokkentette az albumin vizelet ttjan torténd iiriilését (p<0.001) annak ellenére, hogy a
vérnyomds hasonlé mértékben csokkent a két csoportban.

A Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) vizsgédlatban 391 2-es tipusu diabetesben és
albuminuridban szenved6 (atlag=102 pg/perc; 20-700 pg/perc), normalis vesemiikddést (atlagos
szérumkreatinin = 80 pmol/l), hypertonids (vérnyomas = 150/88 Hgmm) beteg részvételével
mélyrehatébban tanulmanyoztak a valzartan hatdsat a vizelettel kivalasztott albumin csokkenésére. A
betegeket véletlenszerlien a harom kiilonbdzd valzartdn dézissal (160, 320, ill. 640 mg/nap) kezelt
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csoport egyikébe soroltdk, majd 30 hétig kezelték. A vizsgilat célja az optimdlis valzartdn d6zis
megallapitdsa volt, amellyel a 2-es tipusu diabetesben szenvedd hypertonids betegeknél csokkenthetd
az albumin vizelet Gtjan torténd kivalasztdsa. 30 hét utdn az albumin vizelet titjan t6rténd
kivalasztdsanak szdzalékos valtozdsa a 160 mg valzartdn hatdsara jelentds mértékben, 36%-kal (95%
CI: 22 — 47%), 320 mg valzartdn hatdsara pedig 44%-kal csokkent (95% CI: 31 — 54%) az
alapszinthez viszonyitva. Ennek alapjan arra kovetkeztettek, hogy a 2-es tipust diabetesben szenvedd
hypertonias betegekben a 160-320 mg valzartan klinikailag jelentds csokkenést idézett el6 az albumin
vizelet Utjan torténd kivélasztasaban.

Nemrégiben bekovetkezett myocardialis infarctus

A VALIANT (VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion) vizsgdlat randomizalt, kontrollos,
kettos-vak nemzetkozi tanulmany volt, 14 703 beteg bevonasaval, akik heveny szivizominfarktuson
estek at, €s pangasos szivelégtelenség tiineteit, illetve radioldgiai jeleit és/vagy a balkamrai szisztolés
funkcié zavarat mutattak (ami abban nyilvanult meg, hogy az ejekcios frakcié <40% volt a
radioizotépos ventriculographia soran, vagy <35% az echocardiographia, illetve kamrai kontrasztos
angiographia alkalmaval). A betegeket a myocardialis infarctus kezdete utan, 12 dratél 10 napig
terjed6 idészakon beliil véletlenszeriien soroltak a harom kezelési csoport egyikébe: valzartan,
kaptopril, vagy valzartan + kaptopril kombinalt kezelés. A kezelés atlagosan két évig tartott. Az
elsddleges végpont a barmely okbodl ered6 haldlozasig eltelt id6 volt.

A valzartan ugyanolyan hatékony volt a szivizominfarktus utani, barmely okbdl bekovetkezo
halédlozas csokkentésében, mint a kaptopril. A barmely okbdl ered6 haldlozds a valzartdn (19,9%), a
kaptopril (19,5%) és a valzartan + kaptopril (19,3%) kezelést kap6 csoportban is hasonl6 volt. A
valzartan és a kaptopril kombinaldsa nem jelentett plusz eloényt az egyediili kaptoprilhez képest. Az
életkor, a nem, a rassz, az induldskor alkalmazott kezelések, vagy az alapbetegség alapjan nem volt
kiilonbség a valzartan és a kaptopril kozott a barmely okbol eredd haldlozasban. A valzartan hatdsos
volt a sziv- és érrendszeri eredetli haldlozds csokkentésében, csokkentette a cardiovascularis haldlhoz
vezeto elsO eseményig eltelt idot, a szivelégtelenség miatt sziikségessé valo korhazi felvételeket €s a
szivizominfarktus ismétlodését, az tjraélesztést és a nem fatélis kimenetelll stroke-ot (masodlagos
végpontot) tekintve is.

A valzartan biztonsadgossaga 6sszhangban van a szivizominfarktus utdni betegek klinikai allapotanak
lefolyasaval. A vesemiikodés tekintetében a szérum kreatinszint megkétszerezodését a valzartdnnal
kezelt betegek 4,2%-4ndl, a valzartan+kaptopril kombindcidval kezelt betegek 4,8%-4ndl, mig a
kaptoprillal kezelt betegek 3,4%-anal figyelték meg. A kezelést a valzartannal kezelt betegek 1,1%-
anal, a valzartan+kaptopril kombinacidval kezelt betegek 1,3%-anal, mig a kaptoprillal kezelt betegek
0,8%-andl kellett megszakitani a vesemitkodés kiillonbozo zavarai miatt. Myocardialis infarctus utani
allapotban levo betegek kezelése soran mindig meg kell hatdrozni a vesefunkcios értékeket is.

Nem volt kiilonbség a barmely okbdl eredd, illetve a sziv- és érrendszeri eredetli haldlozasban vagy
morbiditdsban, ha béta-blokkoldkat alkalmaztak egyiitt a valzartdn + kaptopril kombindcidval, az
egyediili valzartdnnal, vagy az egyediili kaptoprillel. A vizsgalt gydgyszeres kezeléstdl fiiggetleniil a
haldlozas kisebb volt a béta-blokkoldkkal kezelt betegek csoportjdban, ami arra utal, hogy a
béta-blokkoldknak az e betegek korében ismert kedvezd hatdsa a jelen vizsgdlatban is megmaradt.

Szivelégtelenség

A Val-HeFT randomizalt, placebo- kontrollos, nemzetkozi klinikai vizsgalat volt, amelyben a
valzartan NYHA 11 (62%), 111 (36%) és IV (2%) stadiumd, szivelégtelenségben szenvedo betegek
morbiditasara €s mortalitasra kifejtett hatasat vizsgaltak 5010 olyan betegben, akiknek a balkamrai
ejekcios frakcidja <40%, a balkamrai belsd diasztolés tméré (LVIDD) >2,9 cm/m® volt és
konvencionalis terapidban részesiiltek. Az alapkezelés ACE-gatlokat (93%), diuretikumokat (86%),
digoxint (67%), béta-blokkoldkat (36%) jelentett. Az atlagos nyomonkovetés csaknem 2 év volt. A
Val-HeFT-ben a Diovan atlagos napi adagja 254 mg volt. A vizsgalatnak 2 primer végpontja volt:
barmely okbdl eredd haldlozas (a halalig eltelt id6), illetve Osszetett mortalitas és szivelégtelenségi
morbiditas (az els6 betegséggel kapcsolatos eseményig eltelt id6), igymint halal, hirtelen halal
Ujraélesztéssel, szivelégtelenség miatti hospitalizacio, legalabb négy 6ran 4t tarté6 ambulans intravénas
inotrop vagy vasodilatator gyogyszer adasa.

A mortalitasi okok a valzartan (19,7%) és placebo csoportban (19,4%) azonosak voltak (p=NS). A
kezelés primer haszna az els6 szivelégtelenség okan bekovetkezett esemény miatti hospitalizacioig
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Gyermekpopuldcio

Hypertonia

A valzartan vérnyomdscsokkentd hatdsit négy randomizalt, kettds-vak klinikai vizsgédlatban, 561,
6-18 éves gyermekgyOgydszati betegnél, valamint 165, 1-6 éves gyermekgydgydszati betegnél
értékelték. Az ezekbe a vizsgdlatokba bevdlogatott gyermekeknél a leggyakoribb, a hypertonidhoz
potencidlisan hozzdjaruld, kezelésre szorulé alapbetegségek a vese- és higyuti megbetegedések és az
elhizds voltak.

Klinikai tapasztalat a 6 éves és idésebb gyermekeknél

Egy 261, 6-16 éves, hypertonids gyermekgyogydszati beteggel végzett klinikai vizsgalatban azok a
betegek, akiknek a testtomege 35 kg alatt volt, 10, 40 vagy 80 mg-os valzartdn tablettat kaptak
naponta (alacsony, kozepes és magas ddzis), és azok a betegek, akiknek a testtomege 35 kg vagy annal
magasabb volt, 20, 80 és 160 mg-os valzartdn tablettat kaptak naponta (alacsony, kézepes és magas
doézis). A 2. hét végére a valzartdn mind a szisztolés, mind a diasztolés vérnyomast dézisfiiggd médon
csokkentette. Osszességében mindhdrom valzartdn dézisszint (alacsony, kozepes és magas) jelentdsen,
sorrendben 8, 10, 12 Hgmm-rel csokkentette a kiindulési szisztolés vérnyomadst. A betegeket
ismételten randomizaltdk, és vagy ugyanazt a valzartdn dézist kaptdk tovabb, vagy placebodra véltottak
at. Azoknal a betegeknél, akik tovabb kaptak a valzartdn kozepes vagy magas ddzisait, a
legalacsonyabb szisztolés vérnyomds -4 és -7 Hgmm-rel alacsonyabb volt, mint a placebo-kezelést
kap6 betegeknél. A valzartdn alacsony ddzisét kapo betegek legalacsonyabb szisztolés vérnyomdsa
hasonl6 volt a placebo-kezelést kap6 betegekéhez. Osszességében a valzartdn d6zisfiiggd
vérnyomdascsokkentd hatdsa minden demografiai alcsoportban hasonlé volt.

Egy masik klinikai vizsgalatban 300, 6-18 éves hypertonids gyermekgydgydszati beteg vett részt, és a
vizsgdlatban val6 részvételre alkalmas betegek 12 héten keresztiil random médon valzartdn vagy
enalapril tablettdt kaptak. A >18 kg és <35 kg kozotti testtomegli gyermekek 80 mg valzartant vagy
10 mg enalapril kaptak. Azok, akiknek a testtomege >35 kg és <80 kg kozott volt, 160 mg valzartant
vagy 20 mg enalapril kaptak. A >80 kg testtomegliek 320 mg valzartdnt vagy 40 mg enalapril kaptak.
A szisztolés vérnyomdsban bekovetkezd csokkenés a valzartant kapo betegeknél (15 Hgmm) és az
enalaprilt kap6 betegeknél (14 Hgmm) hasonl6 volt (,,nem rosszabb, mint” [non-inferiority] p-érték
<0,0001). Hasonl6 eredményeket észleltek a diasztolés vérnyomds esetén is, ami a valzartdn mellett
9,1 Hgmm-rel, az enalapril mellett 8,5 Hgmm-rel csokkent.

Klinikai tapasztalat a 6 évnél fiatalabb gyermekeknél

Két klinikai vizsgélatot végeztek 1-6 éves betegekkel, az egyikben 90, a masikban 75 beteg vett részt.
Ezekbe a vizsgalatokba 1 éves kor alatti gyermekeket nem valogattak be. Az elsé vizsgalatban
megerdsitették a valzartdn placebdhoz viszonyitott hatdsossdgat, de a dozisfiiggd-valaszt nem tudtak
kimutatni. A mésodik vizsgalatban a nagyobb valzartdn dézisok nagyobb vérnyomas-csokkenéssel
jartak, de a dozisfiiggd-valasz tendencia nem érte el statisztikai szignifikancia szintet, és a placebdhoz
viszonyitott terdpids kiilonbség sem volt szignifikdns. Ezek miatt az eltérések miatt a valzartan ebben
a korcsoportban nem javasolt (14sd 4.8 pont).

Az Eurépai Gydgyszeriigynokség eltekint a Diovan vizsgalati eredményeinek benytjtasi
kotelezettségétdl a gyermekpopuldcié minden alcsoportjanal szivelégtelenségben és a nemrégiben
lezajlott myocardialis infarctus utdn szivelégtelenségben. Lasd 4.2 pont, gyermekgy6gydszati
informéciok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodds:

A valzartan 6nmagaban torténo ordalis alkalmazasa utdn a készitmény 2-4 6ran beliil éri el a maximalis
plazmakoncentrécidt a tabletta, és 1-2 6rédn beliil az oldatos gydgyszerforma esetén. Az dtlagos abszolut
biohasznosulds 23% a tabletta, és 39% az oldatos gydgyszerforma esetén. Téplalékkal egyiitt vald
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bevétele esetén a valzartdn-terhelés (amit a plazmakoncentricié alatti gérbe [AUC] mér) kb. 40%-kal, a
maximadlis plazmakoncentraci6 (Cy,x) pedig kb. 50%-kal csokken, j6llehet a d6zis bevételét kovetd 8 6ra
eltelte utdn a koncentréci6 hasonlé volt a két csoportban, azaz taplalékkal és éhgyomorra torténd bevétel
esetén. Az AUC csokkenése azonban nem vezet a hatas klinikailag jelentds csokkenéséhez, ezért a Diovan
bevehetd taplalékkal és étkezéstdl fliggetlentiil is.

Megoszlds:

A valzartan steady-state (egyensulyi dllapot) megoszlési volumene koriilbeliil 17 1, ami arra utal, hogy
a valzartdn nem oszlik el kiterjedten a szovetekben. A valzartan erdsen kotodik szérumfehérjékhez
(94-97%-ban), féleg szérum albuminhoz.

Biotranszformdcio:

A valzartdn nem megy 4t nagy mértékil biotranszformécion, hiszen az adag csupan 20%-a nyerhetd
vissza metabolitok form4jdban. Egy hidroxi metabolitot azonositottak a plazmédban alacsony
koncentracidban (a valzartdn plazmakoncentraci6 alatti gorbéjének kevesebb mint 10%-a). Ez a
metabolit farmakolégiai szempontbdl inaktiv.

Kivdlasztds:

A valzartan multiexponencialis bomlési kinetikat mutat (t,,, <1 6ra és t,,3 kb. 9 6ra). A valzartdn
elsdsorban bilidris exkrécid utjan a széklettel (az adag kb. 83%-a) és rendlis exkrécid utjan a vizelettel
(az adag kb. 13%-a) vélasztodik ki, nagyrészt védltozatlan formdban. Intravénds alkalmazas utan a
valzartdn plazma clearance-e kb. 2 1/6ra, vese clearance-e pedig 0,62 1/6ra (a teljes clearance kb. 30%-
a). A valzartan féléletideje 6 ora.

Szivelégtelenségben szenvedd betegekben:

Szivelégtelenségben szenvedd betegekben a valzartdn csticskoncentrécié elérésének dtlagos ideje és
eliminécids féléletideje hasonld az egészséges onkéntesekben megfigyeltekhez. A valzartan AUC és
Crax értékei a dozisok emelkedésével csaknem ardnyosak a klinikumban alkalmazott dzisok (napi
kétszer 40-160 mg) esetén. Az atlagos akkumul4cids faktor kb. 1,7. Ordlis alkalmazds utdn a valzartan
latszolagos clearance-e kb. 4,5 1/6ra. Szivbetegekben az életkor nem befolydsolja a ldtszolagos
clearance értéket.

Szivelégtelenségben szenvedd betegekben:

Szivelégtelenségben szenvedo betegekben a valzartan csicskoncentraci6 elérésének atlagos ideje és
eliminécios féléletideje hasonld az egészséges onkéntesekben megfigyeltekhez. A valzartan AUC és
Chax értékei a dézisok emelkedésével csaknem ardnyosak a klinikumban alkalmazott dézisok (napi
kétszer 40-160 mg) esetén. Az dtlagos akkumulécios faktor kb. 1,7. Orélis alkalmazas utdn a valzartan
latszolagos clearance-e kb. 4,5 1/6ra. Szivbetegekben az életkor nem befolyasolja a latszélagos
clearance értéket.

Szivelégtelenségben szenvedd betegekben:

Szivelégtelenségben szenvedo betegekben a valzartan csicskoncentraci6 elérésének atlagos ideje és
eliminacids féléletideje hasonlo az egészséges onkéntesekben megfigyeltekhez. A valzartan AUC és
Chax értékei a dézisok emelkedésével csaknem ardnyosak a klinikumban alkalmazott dézisok (napi
kétszer 40-160 mg) esetén. Az atlagos akkumuléciés faktor kb. 1,7. Orélis alkalmazas utdn a valzartan
latszolagos clearance-e kb. 4,5 1/6ra. Szivbetegekben az életkor nem befolyasolja a latszélagos
clearance értéket.

Specidlis populdcick

1d6s kor

Néhany 1dds egyénben a valzartdn szisztémads expozicidja a fiatalabbakhoz képest valamivel nagyobb
volt, azonban ennek nem volt klinikai jelentsége.

Besziikiilt vesefunkcid
Annak megfelelden, hogy e vegyiilet esetében a renalis clearance az 6sszclearance 30%-4t teszi ki,
nem figyeltek meg korreldciét a vesefunkci6 és a valzartin szisztémds expozicidja kozott. Ezért
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vesemiikodési zavar (kreatinin clearance >10 ml/perc) esetén nem sziikséges a d6zis médositdsa.
Nincs tapasztalat a biztonsdgos alkalmazdsra vonatkozéan olyan betegeknél, akik kreatinin-clearance-
e <10 ml/perc vagy dializis kezelés alatt dllnak, ezért a valzartant 6vatossaggal kell alkalmazni
ezeknél a betegeknél (14sd 4.2 és 4.4 pont).

A valzartan nagymértékben kotddik plazmafehérjékhez és nem valdszini, hogy eltdvolithat6
dializissel.

Mijkéarosodas

A felszivodott adag kb. 70%-a valasztddik ki az epével, 1ényegében viltozatlan formaban. Az
expozicié (AUC) megduplazdodasat figyelték meg az enyhe és kdzepesen stlyos méjkarosodédsban
szenvedO betegekben az egészséges kisérleti alanyokhoz hasonlitva. Azonban nem figyeltek meg
korrel4ciot a valzartdn koncentracidja és a mdjmiikddési zavar kozott. A Diovant nem vizsgaltak
sulyos mdjmiikddési zavarban szenvedo betegekben (lasd 4.2, 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekpopuldcio

Egy 26, hypertonids gyermekgydgyaszati beteggel (1-16 éves) végzett vizsgalatban egyetlen adag
valzartdn szuszpenzi6 (4tlag: 0,9 - 2 mg/kg, 80 mg-os maximalis dézissal) addsakor a
valzartdn-clearance (liter/6ra/kg) a teljes, 1 évestdl 16 éves korig terjedd életkor-tartoményban
hasonlé volt, és az ugyanezt a gydgyszerformat kapo felndtteknél észlelthez is hasonlé volt.

Vesekdrosodas

Alkalmazasét azokndl a gyermekgyogydszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt 4116 gyermekgydgyaszati betegeknél nem vizsgaltdk, ezért a
valzartdn ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a d6zis modositdsa azokndl a
gyermekgydgydszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc. A vesefunkcidt és a szérum
kaliumszintet szorosan ellendrizni kell (1asd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomdnyos — farmakoldgiai biztonsdgossagi, ismételt dézistoxicitdsi, genotoxicitasi,
karcinogenitdsi — vizsgalatokbdl szairmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Patkanyban az anyai toxikus dézis ( 600 mg/ttkg/nap), a terhesség utolsé napjaiban és a szoptatds alatt
adva, csokkent tulélési ardnyt, kisebb testsilygyarapodést és késleltetett fejlodést okozott az
ujsziilottekben (fiilkagyl6 és halldjdrat fejléddési zavara) (14sd 4.6 pont). A patkanyban alkalmazott
dézis ( 600 mg/ttkg/nap) megkozelitéleg 18-szorosa a javasolt maximdlis human dézisnak mg/m’
alapon szdmitva (a szdmitdsokat 320 mg/nap doézist és 60 kg-os beteget feltételezve végezték).

A nem klinikai biztonsagossdgi vizsgalatokban a nagy valzartdn dézisok (200-600 mg/ttkg)
patkdnyokban a vorosvértest paraméterek (eritrocitdk, hemoglobin, hematokrit) csokkenését, illetve a
vese hemodinamikdjdnak (enyhén emelkedett plazma urea, illetve rendlis tubuldris hiperpldzia és
bazofilia a himekben) valtozasit okoztdk. A patkdnyban alkalmazott dézis ( 600 mg/ttkg/nap)
megkozelitéleg 6- és 18-szorosa a javasolt maximalis humén dézisnak mg/m® alapon szamitva (a
szamitdsokat 320 mg/nap dozist és 60 kg-os beteget feltételezve végezték).

A selyemmajmokban hasonlé dézisokndl a valtozdsok hasonléak, de silyosabbak, kiilondsen a vese
tekintetében, ahol a valtozdsok nefropdtidhoz vezettek, amely emelkedett urea- és kreatininszinttel
jart.

A rendlis juxtaglomeruldris sejtek hipertréfidjat észlelték mindkét fajndl. Valamennyi véltozast a
valzartdn farmakoldgiai hatdsdnak tulajdonitottak, amely hosszabb ideig tart6 hipoténidhoz vezet,
kiilonosen a selyemmajmokban. Az emberekben a terdpids dézisok esetében a rendlis
juxtaglomerularis sejtek hipertréfidjanak nincs jelentdsége.

Gyermekpopuldcio

Ujsziilstt/juvenilis patkdnyoknal (a sziiletést kovetd 7. naptdl a sziiletést kovetd 70. napig) a valzartan
alacsony dézisban torténd mindennapos per os adagoldsa mar 1 mg/kg/nap-os adagndl maradando,
irreverzibilis vesekdrosodast idézett eld (ez szisztémads expozicié alapjan szdmitva a maximalis
javasolt 4 mg/kg/nap-os gyermekgydgydszati adag 10-35%-a). Ezek a fent emlitett hatdsok az
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angiotenzin konvertdl6 enzim inhibitorok és az 1-es tipusu angiotenzin-II blokkoldk vérhatd, tdlzott
farmakoldgiai hatdsait reprezentdljak. Ilyen hatdsokat akkor észleltek, ha patkanyokat az életiik els6
13 napja alatt kezeltek. Ez az id0szak embereknél a 36. gesztacids hétnek felel meg, ami esetenként
embernél a fogamzast kdvetd 44. hétig is meghosszabbodhat. A juvenilis vizsgalatban résztvevd
patkdnyoknak a 70. napig adagoltdk a valzartdnt, és a rendlis maturdcidra gyakorolt hatdsokat
(postnatalis 4-6. hét) nem tudtak kizarni. A funkciondlis rendlis maturdcié embereknél az elsé
életévben zajl6 folyamat. Kovetkezésképpen ennek klinikai jelentdsége az 1 éves kor alatti
gyermekeknél nem zéarhatd ki, mikdzben a preklinikai adatok az 1 évnél idésebb gyermekeknél nem
jeleznek semmiféle biztonsdgossagi problémat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagdllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagdllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

[A tagdllam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagdllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

[A tagdllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirdsok.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Léasd az I. mellékletet — A tagdllam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

[A tagdllam tolti ki]
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagdllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagdllam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 40 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 80 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 160 mg filmtabletta
Diovan és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 320 mg filmtabletta
[Lasd az I. Mellékletet — A tagédllam tolti ki]

Valzartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informdcidkra a késObbiekben is
sziiksége lehet.

Tovébbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gy6gyszert az orvos Onnek frta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdméra
drtalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

Ha barmely mellékhatés silyossd valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt
mellékhatdsokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

SIS

Milyen tipusd gyégyszer a Diovan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Diovan szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Diovan-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Diovan-t tdrolni?

Tovabbi informacidk

MILYEN TIiPUSU QYOGYSZER A DIOVAN ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Diovan a gydgyszerek azon csoportjdba tartozik, amit angiotenzin-II receptor antagonistdnak
neveznek, és a magas vérnyomds csokkentésére szolgal. Az angiotenzin-II a szervezetben el6fordulé
anyag, mely az ereket sziikiti, ezzel emeli a vérnyomdst. A Diovan az angiotenzin-II ezen hatasat
gdtolja, ez4ltal az erek elernyednek és a vérnyomds csokken.

A Diovan 40 mg filmtabletta harom kiilonb6z6 betegség esetén alkalmazhaté:

a magas vérnyomas kezelésére 6-t6l 18 éves koru gyermekek és serdiilok esetén. A magas
vérnyomads noveli a szivre €s a verderekre jutd terhelést. Kezelés nélkiil karosithatja az agy, a
sziv és a vesék ereit, és szEliitést, szivelégtelenséget vagy veseelégtelenséget okozhat. A magas
vérnyomads noveli a szivrohamok kockazatit. A vérnyomds normadlis szintre torténd csokkentése
csokkenti ezen betegségek kialakuldsdnak a kockazatat.

a nemrégiben szivrohamon (miokardialis infarktuson) atesett felnott betegek kezelésére.
Itt a ,,nemrégiben” 12 6ratél 10 napig terjedd iddszakot jelent.

a szivelégtelenség kezelésére felnitt betegek esetén. A Diovan abban az esetben hasznélhatd,
amikor az angiotenzin konvertdl6 enzim gitloknak (ACE-gatlok) nevezett gydgyszercsoport (a
szivelégtelenség kezelésére szolgald gydgyszerek) nem alkalmazhatd, vagy az ACE-gatlékhoz
hozz4adva hasznalhatd, amikor a béta-blokkoldk (szintén a szivelégtelenség kezelésére szolgdld
gyogyszerek) nem alkalmazhatok.

A szivelégtelenség nehézlégzéssel, a folyadék visszatartdsa miatt ldbdagadassal jar. A
szivelégtelenség azt jelenti, hogy a szivizomzat nem képes kelld er6vel kipumpdlni a vért, hogy
a szervezetet a kell6 mennyiségll vérrel elldssa.

A Diovan 80 mg filmtabletta harom kiilonb6z6 betegség esetén alkalmazhaté:

a magas vérnyomas kezelésére felnéttek és 6-tdl 18 éves kora gyermekek és serdiil6k
esetén. A magas vérnyomas noveli a szivre és a verderekre juto terhelést. Kezelés nélkiil
karosithatja az agy, a sziv €s a vesék ereit, és széliitést, szivelégtelenséget vagy
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veseelégtelenséget okozhat. A magas vérnyomds noveli a szivrohamok kock4zatit. A
vérnyomds normalis szintre torténd csokkentése csokkenti ezen betegségek kialakuldsdnak a
kockazatat.

a nemrégiben szivrohamon (miokardialis infarktuson) atesett felnott betegek kezelésére.
Itt a ,,nemrégiben” 12 6ratél 10 napig terjedd iddszakot jelent.

a szivelégtelenség kezelésére felnitt betegek esetén. A Diovan abban az esetben hasznalhato,
amikor az angiotenzin konvertdl6 enzim gitloknak (ACE-gatlok) nevezett gydgyszercsoport (a
szivelégtelenség kezelésére szolgald gydgyszerek) nem alkalmazhatd, vagy az ACE-gatl6khoz
hozz4adva hasznalhatd, amikor a béta-blokkoldk (szintén a szivelégtelenség kezelésére szolgdld
gyOgyszerek) nem alkalmazhatok.

A szivelégtelenség nehézlégzéssel, a folyadék visszatartdsa miatt ldbdagaddssal jar. A
szivelégtelenség azt jelenti, hogy a szivizomzat nem képes kelld erdvel kipumpdlni a vért, hogy
a szervezetet a kell6 mennyiségll vérrel elldssa.

A Diovan 160 mg filmtabletta harom kiilonb6z6 betegség esetén alkalmazhato:

a magas vérnyomas kezelésére felnéttek és 6-tol 18 éves kora gyermekek és serdiil6k
esetén. A magas vérnyomads noveli a szivre és a verderekre juto terhelést. Kezelés nélkiil
karosithatja az agy, a sziv €s a vesék ereit, és széliitést, szivelégtelenséget vagy
veseelégtelenséget okozhat. A magas vérnyomads noveli a szivrohamok kockazatat. A
vérnyomds normalis szintre tortén6 csokkentése csokkenti ezen betegségek kialakuldsanak a
kockazatat.

a nemrégiben szivrohamon (miokardialis infarktuson) atesett felnétt betegek kezelésére.
Itt a ,,nemrégiben” 12 6rat6l 10 napig terjedd iddszakot jelent.

a szivelégtelenség kezelésére felnitt betegek esetén. A Diovan abban az esetben haszndlhato,
amikor az angiotenzin konvertal6 enzim gatloknak (ACE-gatlok) nevezett gyégyszercsoport (a
szivelégtelenség kezelésére szolgald gydgyszerek) nem alkalmazhatd, vagy az ACE-gétlokhoz
hozzaadva hasznalhat6, amikor a béta-blokkolok (szintén a szivelégtelenség kezelésére szolgalo
gyOgyszerek) nem alkalmazhatok.

A szivelégtelenség nehézlégzéssel, a folyadék visszatartasa miatt labdagadassal jar. A
szivelégtelenség azt jelenti, hogy a szivizomzat nem képes kell6 erdvel kipumpélni a vért, hogy
a szervezetet a kell6 mennyiségu vérrel ellassa.

A Diovan 320 mg filmtabletta az alabbiakra alkalmazhato:

2.

a magas vérnyomas kezelésére felnottek és 6-t6l 18 éves koru gyermekek és serdiilok
esetén. A magas vérnyomas noveli a szivre és a verOerekre jutd terhelést. Kezelés nélkiil
karosithatja az agy, a sziv €s a vesék ereit, és széliitést, szivelégtelenséget vagy
veseelégtelenséget okozhat. A magas vérnyomads noveli a szivrohamok kockazatat. A
vérnyomds normalis szintre torténd csokkentése csokkenti ezen betegségek kialakulasanak a
kockazatat.

TUDNIVALOK A DIOVAN SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Diovant:

ha allergias (tilérzékeny) a valzartdnra vagy a Diovan-nak a betegtdjékoztat6 végén felsorolt
barmely egyéb Osszetevijére.

ha silyos majbetegségben szenved.

ha tobb mint 3 hénapos terhes (a terhesség korai szakaszaban is ajanlott elkeriilni a Diovan
szedését — lasd a terhességrol szolo részt).

Ha ezek barmelyike érvényes Onre, ne szedje a Diovant.

A Diovan fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

ha sulyos mdjbetegségben szenved.
ha sulyos vesebetegségben szenved vagy dializis alatt all.
ha veseartéria szlkiiletben szenved.
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o ha nemrégiben veseatiiltetésen esett at (1 vesét kapott).

o ha szivroham utdn van vagy szivelégtelenség miatt kezelik, a kezeldorvos ellendrizheti a
vesemilkodését.

o ha szivrohamtdl vagy szivelégtelenségtdl eltérd silyos szivbetegségben szenved.

o ha a vér kdliumtartalmanak emelkedését okozd gydgyszereket szed. Ezek kozé tartoznak a

kaliump6tl6 készitmények vagy kaliumtartalmi sépotlok, kalium-megtakarité gyogyszerek,
valamint a heparin. Sziikséges lehet a vér kdliumtartalmanak rendszeres idok6zonként valé
ellendrzésére is.

o ha On 18 évesnél fiatalabb, és a Diovan-t a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert gitlé egyéb
gyogyszerekkel egylitt szedi (olyan gydgyszerek, amelyek csokkentik a vérnyomadst), lehet,
hogy kezel6orvosa rendszeres id6kdzonként ellendrzi vesemiikodését és vérében a kalium
szintjét.

o ha aldoszteronizmusban szenved. E betegségben a mellékvesék til sok aldoszteront termelnek.
Ha ez érvényes Onre, a Diovan alkalmazdsa nem ajanlott.

o ha hasmenés, hidnyas vagy nagy dézisban szedett vizhajtok (diuretikumok) miatt sok folyadékot
veszitett (dehidratalddott).

o tdjékoztatnia kell a kezel6orvosat, ha dgy véli, hogy terhes (vagy terhes lehet). A Diovan nem
ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és nem szabad szednie, ha tébb mint 3 hénapos terhes,
mert ebben az iddszakban sulyosan karosithatja a magzatot (14sd a terhességrdl szol6 részt).

Ha ezek barmelyike érvényes Onre, tajékoztassa kezel6orvosat a Diovan szedése elott.

A Kkezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Téjékoztassa kezeldorvosit vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A kezelés hatdsat befolyasolhatja, ha a Diovan-t bizonyos gydgyszerekkel egyiitt szedik. Sziikség
lehet ugyanis valamelyik gy6gyszer adagjdnak médositdsara, mas 6vintézkedésre, illetve néhany
esetben a gyogyszerek egyikének elhagydsara. Ez vonatkozik mind a receptkoteles, mind a vény
nélkiil kaphat6 gy6gyszerekre, fOként:

o egyéb vérnyomascsokkentokre, kiilonosen vizhajtokra (diuretikumok).

o a vér kaliumtartalmanak emelkedését okozo gyogyszerekre. Ezek kozé tartoznak a
kaliump6étl6 készitmények vagy kaliumtartalmi sépotlok, kalium-megtakarité gyogyszerek,
valamint a heparin.

o bizonyos, nem szteriod gyulladdscsokkentéknek (NSAID) nevezzett fajdalomesillapitékra.

litiumra — bizonyos pszichiétriai betegségek kezelésére szolgald gydgyszer.

Ezen kiviil:

o ha szivroham utani kezelést kap, ACE-gatlokkal (a szivroham kezelésére szolgdlo
gyogyszerek) valé kombinacié alkalmazadsa nem ajdnlott.

o ha szivelégtelenség miatt kezelik, ACE-gatlokkal és béta-blokkoldkkal (a szivelégtelenség
kezelésére szolgdl6 gydgyszerek) valé harmas kombinacié alkalmazasa nem ajanlott.

Ezen kiviil:

o ha szivroham utani kezelést kap, ACE-gatlokkal (a szivroham kezelésére szolgdl6
gyogyszerek) valé kombinacié alkalmazdsa nem ajdnlott.

o ha szivelégtelenség miatt kezelik, ACE-gatlokkal és béta-blokkoldkkal (a szivelégtelenség
kezelésére szolgil6 gydgyszerek) vald harmas kombinaci6é alkalmazdsa nem ajanlott.

Ezen kiviil:

. ha szivroham utani kezelést kap, ACE-gatlokkal (a szivroham kezelésére szolgald
gyogyszerek) valé kombindcié alkalmazdsa nem ajanlott.

. ha szivelégtelenség miatt kezelik, ACE-gatlokkal és béta-blokkolokkal (a szivelégtelenség
kezelésére szolgil6 gydgyszerek) vald harmas kombinacié alkalmazdsa nem ajanlott.

A Diovan egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Beveheti a Diovan-t étkezés kozben, vagy étkezéstdl fiiggetleniil is.
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Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

o Tajékoztatnia kell kezelgorvosat, ha agy véli, hogy terhes (vagy terhes lehet). KezelGorvosa
altaldban azt tandcsolja majd, hogy hagyja abba a Diovan szedését a tervezett terhesség elott,
illetve terhesség esetén a lehetd legrovidebb idon beliil, és mas gydgyszert ajanl a Diovan
helyett. A Diovan nem ajanlott a terhesség korai szakaszban, és nem szabad szednie, ha tobb
mint 3 hénapos terhes, mert ebben az idészakban sulyosan kdrosithatja a magzatot.

o Tajékoztatnia kell kezelorvosat, ha szoptat vagy nemsokara szoptatni kezd. A Diovan
nem ajanlott szoptaté kismamdknak, és kezeldorvos mds kezelést valaszthat, ha On szoptatni
szeretne, kiillonosen, ha djsziilottrél vagy korasziilottrél van sz6.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Miel6tt gépjarmiivet vezet, gépen dolgozik vagy egyéb, koncentraciot igényld, potencidlisan veszélyes
tevékenységet végez, bizonyosodjon meg arrél, hogy hogyan reagal a Diovan hatdsara. Sok mds
vérnyomascsokkentd gydgyszerhez hasonléan, a Diovan ritkdn szédiilést okozhat és befolydsolhatja a
koncentraloképességet.

Fontos informaciok a Diovan egyes osszetevéirol
[A tagdllam tolti ki]

3. HOGYAN KELL SZEDNI A DIOVAN-T?

A lehetd legjobb eredmény elérése és a mellékhatdsok kockazatdnak csokkentése érdekében a
Diovan-t mindig pontosan az orvos utasitdsai szerint szedje. Forduljon kezeldorvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez, ha nem biztos az adagoldsban. A magas vérnyomdsban szenvedd betegek gyakran
nem észlelik a betegség tiineteit. Sokan teljesen jol érzik magukat. Ezért fontos, hogy rendszeresen
megjelenjen az eldirt ellendrzo vizsgalatokon akkor is, ha jol érzi magét.

Magas vérnyomasban szenved6 gyermekek és serdiilok (6-tdl 18 éves korig)

Azokndl a betegeknél, akiknek a teststlya kevesebb mint 35 kg, a szokdsos adag naponta egyszer
40 mg valzartan.

Azokndl a betegeknél, akiknek a testsilya 35 kg vagy anndl tobb, a szokdsos kezd6 adag naponta
egyszer 80 mg valzartan.

Néhany esetben kezeldorvosa nagyobb adagokat is rendelhet (az adag 160 mg-ra, és maximum
320 mg-ra néhet).

Felnétt betegeknél nemrégiben lezajlott szivrohamot kévetden: szivrohamot kvetéen a kezelés
dltalaban 12 6ra elteltével kezdodik meg alacsony dézissal, naponta kétszer 20 mg addsaval. A 20 mg-
os dozis a 40 mg-os tabletta felezésével érhetd el. Kezeldorvosa tobb héten keresztiil fokozatosan
emelni fogja az adagot maximum naponta kétszer 160 mg-ig. A végleges dézis az On egyéni
tiir6képességétol fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivroham kezelésére szolgdlé egyéb gydgyszerrel is, és kezeldorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.

Szivelégtelenségben szenved6 felnott betegek: a kezelés dltaldban naponta kétszer 40 mg-mal
kezdddik. KezelGorvosa tobb héten keresztiil fokozatosan emelni fogja az adagot maximum naponta
kétszer 160 mg-ig. A végleges dézis az On egyéni tiirképességétél fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerrel is, és kezeldorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.
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Magas vérnyomasban szenved6 felnétt betegek: A Diovan szokdsos adagja naponta 80 mg. Néhany
esetben kezel6orvosa eldirhat nagyobb adagot (akar 160 vagy 320 mg-ot). A Diovan-t egyéb
kiegészitd gyogyszerrel is kombinalhatja (pl. vizhajtot).

Magas vérnyomasban szenved6 gyermekek és serdiilok (6-tdl 18 éves korig)

Azokndl a betegeknél, akiknek a testsilya kevesebb mint 35 kg, a szokdsos adag naponta egyszer
40 mg valzartan.

Azokndl a betegeknél, akiknek a testsilya 35 kg vagy anndl tobb, a szokdsos kezd6 adag naponta
egyszer 80 mg valzartan.

Néhany esetben kezeldorvosa nagyobb adagokat is rendelhet (az adag 160 mg-ra, és maximum
320 mg-ra nohet).

Felnétt betegeknél nemrégiben lezajlott szivrohamot kévetden: szivrohamot kvetéen a kezelés
dltalaban 12 dra elteltével kezdodik meg alacsony dézissal, naponta kétszer 20 mg addsaval. A 20 mg-
os dozis a 40 mg-os tabletta felezésével érhetd el. Kezeldorvosa tobb héten keresztiil fokozatosan
emelni fogja az adagot maximum naponta kétszer 160 mg-ig. A végleges dézis az On egyéni
tiir6képességétal fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivroham kezelésére szolgdlo egyéb gyodgyszerrel is, és kezeldorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.

Szivelégtelenségben szenved6 felnott betegek: a kezelés dltaldban naponta kétszer 40 mg-mal
kezdddik. Kezeldorvosa tobb héten keresztiil fokozatosan emelni fogja az adagot maximum naponta
kétszer 160 mg-ig. A végleges dézis az On egyéni tiirképességétél fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgél6 egyéb gydgyszerrel is, és kezeldorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.

Magas vérnyomasban szenvedo felnott betegek: A Diovan szokdsos adagja naponta 80 mg. Néhany
esetben kezeldorvosa el6irhat nagyobb adagot (akar 160 vagy 320 mg-ot). A Diovan-t egyéb
kiegészitd gyogyszerrel is kombindlhatja (pl. vizhajtot).

Magas vérnyomasban szenved6 gyermekek és serdiilok (6-tdl 18 éves korig)

Azokndl a betegeknél, akiknek a testsilya kevesebb mint 35 kg, a szokdsos adag naponta egyszer
40 mg valzartan.

Azokndl a betegeknél, akiknek a testsilya 35 kg vagy anndl tobb, a szokdsos kezd6 adag naponta
egyszer 80 mg valzartan.

Néhany esetben kezeldorvosa nagyobb adagokat is rendelhet (az adag 160 mg-ra, és maximum
320 mg-ra néhet).

Felnott betegeknél nemrégiben lezajlott szivrohamot kovetéen: szivrohamot kovetden a kezelés
dltalaban 12 dra elteltével kezdodik meg alacsony dézissal, naponta kétszer 20 mg addsaval. A 20 mg-
os dozis a 40 mg-os tabletta felezésével érhetd el. Kezeldorvosa tobb héten keresztiil fokozatosan
emelni fogja az adagot maximum naponta kétszer 160 mg-ig. A végleges d6zis az On egyéni
tiréképességétol fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivroham kezelésére szolgalé egyéb gydgyszerrel is, és kezeloorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.

Szivelégtelenségben szenved6 felnott betegek: a kezelés dltaldban naponta kétszer 40 mg-mal
kezdodik. Kezel6orvosa tobb héten keresztiil fokozatosan emelni fogja az adagot maximum naponta
kétszer 160 mg-ig. A végleges dézis az On egyéni tiirképességétél fiigg.

A Diovan egyiitt adhat6 a szivelégtelenség kezelésére szolgdld egyéb gydgyszerrel is, és kezeldorvosa
eldonti, hogy melyik kezelés a legalkalmasabb az On esetében.

Magas vérnyomasban szenvedo felnott betegek: A Diovan szokdsos adagja naponta 80 mg. Néhany

esetben kezeldorvosa eldirhat nagyobb adagot (akar 160 vagy 320 mg-ot). A Diovan-t egyéb
kiegészitd gyogyszerrel is kombinalhatja (pl. vizhajtot)
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A Diovan bevehet6 étkezéskor, de attdl fiiggetleniil is. A Diovant egy pohdrnyi vizzel kell lenyelni. A
készitményt naponta koriilbeliil ugyanabban az idében kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Diovan-t vett be

Ha sulyos szédiilés és/vagy djulds jelentkezik, azonnal értesitse kezeldorvosat, és fekiidjon le.
Forduljon kezel6orvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy kérhazahoz, amennyiben véletleniil az el6irtnal
nagyobb mennyiséget vett volna be.

Ha elfelejtette bevenni a Diovan-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegye be, mihelyt eszébe jut. Ennek ellenére, ha mar kozeleg a
kovetkez6 adag ideje, hagyja ki az elfelejtett dozist.

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Diovan szedését
A Diovan-kezelés megszakitasa a betegség rosszabbodasat okozhatja. Ne hagyja abba a Diovan
szedését, amig a kezeldorvosa nem mondja.

Ha barmilyen tovéabbi kérdése van a készitmény alkalmazdsdval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a Diovan is okozhat nemkivant reakcidkat (mellékhatasokat), melyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok bizonyos gyakorisdggal fordulhatnak eld, amelyek meghatarozasat az aldbbiak
tartalmazzak:

] nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 esetében fordul elo;

] gyakori: 100 betegbdl 1-10 esetében fordul elo;

] nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10 esetében fordul eld;

] ritka: 10 000 betegbdl 1-10 esetében fordul elo;

. nagyon ritka: 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében fordul eld;

] nem ismert: a gyakorisdg nem allapithaté meg a rendelkezésre all6 adatok alapjan.

Néhany tiinet azonnali orvosi ellatast igényel:

Az angioodéma (egy kiilonleges allergids reakcio) tiineteit észlelheti, mint példaul
. duzzadt arc, ajkak, nyelv, torok;

. nehézlégzés vagy nyelési nehézségek;

. kiiités, bérviszketés.

Ha e tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz.

Mellékhatasok:

Gyakori
o szEdiilés
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tiinetmentesen vagy tiinetekkel, példdul feldllaskor vagy feliiléskor jar6 szédiiléssel és ajuldssal

jelentkezd alacsony vérnyomads

csokkent vesefunkcid (veseelégtelenség jelei)

Nem gyakori

angioddéma (l14sd a ,,Néhdny tiinet azonnali orvosi ellatast igényel” részt)
hirtelen eszméletvesztés (syncope)

forgd jellegii szédiilés (vertigo)

a vesefunkcié nagymértékii csokkenése (heveny veseelégtelenségre utal6 jelek)
izomgorces, rendellenes szivritmus (til magas kalium-szintre, az Gn. hyperkalémidra utal6 jelek)
1égszomj, 1égzési nehézség fekvo testhelyzetben, a ldbfej vagy a 1db duzzanata
(szivelégtelenségre utald jelek)

fejfajas

kohogés

hasi fajdalom

hanyinger

hasmenés

faradtsag

gyengeség

Nem ismert

borkiiitéssel, viszketéssel és csaldnkiiitéssel jard allergids reakcidk, laz, iziileti duzzanat, iziileti
fajdalom, izomfajdalom, duzzadt nyirokcsomok és/vagy influenzaszert tiinetek jelentkezhetnek
(szérumbetegségre utald jelek)

biborszinii-voros foltok, 14z, viszketés (a vérerek gyulladdséra utald jelek, amit vaszkulitisznek
is neveznek)

szokatlan vérzés, véralafutds (trombocitopénidra utald jelek)

izomfajdalom (mialgia)

14z, torokfajas, vagy fert6zés okozta szdjfekélyek (a fehérvérsejtek alacsony szintjére utald
tiinetek, amit neutropénidnak is neveznek)

alacsony hemoglobinszint, vorosvérsejtek ardnydnak csokkenése a vérben (ami — silyos
esetekben — anémidhoz vezethetnek)

a vér magas kaliumtartalma (ami — suilyos esetekben — izomgorcsoket és rendellenes szivritmust
okozhat)

a méjfunkcids laborvizsgélatok értékeinek emelkedése (ami mdjkdrosoddsra utalhat), beleértve
a vér magas bilirubin-szintjét (ami — silyos esetekben — a bdr és szemek besdrgulasat
okozhatja)

a vér emelkedett karbamid-nitrogén szintje, emelkedett szérum kreatinin-szint (ami rendellenes
vesemukodésre utalhat)

Egyes mellékhatdsok eléforduldsa az On egészségi allapotatdl fiiggden valtozhat. Az olyan
mellékhatdsokat, mint a szEdiilés és a csokkent vesefunkcid, ritkdbban észlelik magas vérnyomads
miatt kezelt feln6tt betegekben, mint a szivelégtelenség miatt kezelt vagy nemrégen szivinfarktuson
atesett felndtt betegekben.

A gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatdsok hasonldak a felndtteknél észlelt
mellékhatasokhoz.

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
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S. HOGYAN KELL A DIOVAN-T TAROLNI?

o [Téarolasi eléirdsokra vonatkozd megallapitasok - A tagallam tolti ki]

o A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

o A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne szedje a Diovan-t. A lejdrati id6 a megadott hdnap
utols6 napjdra vonatkozik.

o Ne szedje a Diovan-t, ha a csomagolds sériilt vagy azt felnyitottak.

o A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt

megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Diovan

[A tagéllam tolti ki]

Milyen a készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagéllam tolti ki]

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

[Lasd az I. Mellékletet - A tagillam tolti ki]

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdhoz.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

Ez a gyégyszer az Eurépai Gazdasagi Térség (EEA) tagallamaiban forgalmazhaté az alabbi
néven:

[A tagéllam tolti ki]

58



III. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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A nemzeti egészségiigyi hatésdgoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja teljesitse az aldbbi feltételeket:

Kérelmezd kotelezi magdt, hogy:

o a Diovan-hoz nemzeti szinten benyujtja a kockdzatkezelési tervet (vagy annak frissitését),
figyelembe véve az Uj gyermekgydgydszati adatokat és a CHMP ajanldsait is. A
kockézatkezelési tervnek a kovetkezOket kell tartalmaznia:

o A biztonsagi el6irdsokban:

A fiatalkori biztonsdgossagi vizsgilatok eredményeit a vesetoxicitds kockdzatat,
valamint a kiilonféle gyermekgydgyaszati csoportokban valé alkalmazhatdsagot
illetden.

A gyermekgydgydszati expozicidét a klinikai vizsgdlatokban és a forgalomba
hozatalt kovetd alkalmazasban korcsoport, javallat (az alkalmazasi el6irdsban nem
szerepld alkalmazdsokat is ideértve), dozis, az alkalmazds iddtartama, nem és
etnikai csoport szerint.

o Biztonsagi vonatkozasként:

Az azonositott kockdzatokat: megemelkedett kdliumszint és alacsony vérnyomas.
A potencidlis kockizatokat: vesekdrosodds, mdjfunkcié értékek emelkedése,
tilérzékenység, ezen belill angioddéma és szérumbetegség, csokkent
hemoglobin/hematokrit és gyogyszerezési hiba, ezen beliil tiladagolas.

A hidnyz6é informdcidkat: klinikai gondozds és gyodgyszerterdpia alkalmazdsa a
kovetkezokben: gyermekgydgydszati szivelégtelenség, kozelmiltban tortént
gyermekgyogydszati szivizominfarktus, gyermekgydgydszati magas vérnyomds
vesekdrosodassal (GFR < 30 ml/perc) és gyermekgydgydszati magas vérnyomdas
enyhe vagy kodzepesen stlyos méjkarosodassal.

A 6 év alatti gyermekek esetében val6 alkalmazast.

A dozis atéllitdsanak sziikségességét, amennyiben a belséleges oldat és a tabletta
gyogyszerforma alkalmazasa kozott valtds torténik.

o A farmakovigilanciai tervben:

A célzott ellen6rz6 kérddiveket a potencidlis kockazatok kozott felsorolt
nemkivanatos események nyomon kovetésére a gyermekgydgydszati populdciéban.
Azt a vizsgélatot, amelynek f6 célja a hosszi tavi biztonsdgossdg megéllapitdsa
CKD-s  (kréonikus  veseelégtelenségben  szenved6) és nem  CKD-s
gyermekgyogydszati betegeknél. A vizsgalati tervet a kérelmezd 2010. masodik
negyedévében nytjtja be jovdhagyasra a CHMP-nek, amely a PDCO
véleményének figyelembe vételével dont. A vizsgdlati jelentést 2014. elsd
negyedévéig kell véglegesiteni.

A szivelégtelenségben szenvedd gyermekgyogydszati betegek  klinikai
gondozdsanak és gydgyszeres kezelésének orvosi felmérését. A végleges vizsgélati
jelentést 2010. utolsé negyedévéig kell benyujtani.

Egy hosszi tavd vizsgalatot a fiatalabb (1-5 éves) korcsoportban. A kérelmezd
tudoményos parbeszédet indit a CHMP Tudomdnyos Tandcsaddsan keresztiil, a
PDCO bevondsaval eljardsbeli segitségnytjts (,,protocol assistance”) érdekében
azzal a céllal, hogy tovdbbi betekintést nyerjen egy magas vérnyomdasban
szenvedd, fiatal gyermekeken valsartannal végzett vizsgdlatba, valamint hogy
meghatdrozza a célkitlizéseket és a mértékadd paramétereket a hatdsossdg eme
populdcidban torténd vizsgdlatdhoz. Ha a parbeszéd eredményeként egy
megvaldsithaté és kozosen jovdhagyott vizsgdlati terv sziiletik, akkor egy éven
beliil 4jabb vizsgalat indul.

Egy 0sszehasonlitd bioldgiai hozzaférhetdségi vizsgédlatot, amellyel meg lehet
erOsiteni a tabletta és a szdjon at alkalmazand6 oldat relativ adagoldsit. A
vizsgélati jelentést 2010. utolsé negyedévéig kell véglegesiteni.

o Az alabbiak szerint elolrél kell kezdeni a Diovan iddszakos biztonsagossdgi adatfrissitd
jelentésének benyujtasi ciklusat:
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o Féléves iddszakos biztonsagossdgi  adatfrissitd jelentések addig, amig a
gyermekgyoOgydszati javallattal kapcsolatosan két teljes évnyi tapasztalat Ossze nem

gytlik az EU-ban.
o Az ezt kdvetd két évben éves idGszakos biztonsdgossagi adatfrissitd jelentések.
o Ezt kovetéen haromévenkénti benyujtas.
Az id6szakos biztonsdgossagi adatfrissitd jelentéseknek a gyermekgydgydszati populdcidban
torténd alkalmazasra kell 8sszpontositaniuk.

61



