I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MOD ES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI
A TAGALLAMOKBAN



Forgalomba hozatali engedély

Tagillam : ovosultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gydgyszerforma Alkalmazasi méd

Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Angiosan 40 mg Filmtabletten |40 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Angiosan 80 mg Filmtabletten |80 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria it_ell g;gi:;ijow_weg 17 Angiosan 160 mg Filmtabletten |[160 mg filmtabletta SZ?E:;EL;Z?:HO
(Tel: +43-1-8665 70)
Novartis Pharma GmbH

Ausztria Stella-Klein-Low-Weg 17 Diovan 320 mg Filmtabletten  |320 mg filmtabletta Szdjon dt Orténd

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

alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
. Stella-Klein-Low-Weg 17 . . Széjon at 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 at torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +32-2-246 16 11)
N.V. Novartis Pharma S.A.
. Medialaan 40, bus 1 . Széjon at 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 at 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 at torténd
Belgium B-1800 Vilvoorde Diovane 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +32-2-246 16 11)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Szdion 4t torténd
Bulgaria D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta J .
Germany alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 SzAion 4t tHrténd
Bulgaria D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta J

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

alkalmazas




Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Bulgaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Bulgaria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténo
alkalmazas

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ciprus

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténo
alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ososultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
Ciprus gﬂﬁ;yégi?gesf y Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta SZ?E{;?L;Z?:HO
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano IIL. Szajon &t torténd
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. Szjon &t torténd
Csehorszag U Nékladového nadrazi 10 Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta ,
alkalmazas
130 00 Praha 3
(Tel +420-2-2577 51 11)
Novartis Healthcare A/S
Dania I]S}Izili}é‘éei(}alzenhavn o Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dania I]S}Izili}é‘éei(}alzenhavn o Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dania I]S}Izili}é‘éei(}alzenhavn o Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +45-39-16 84 00 )
Novartis Healthcare A/S
Dénia Lyngbyvej 172 Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon t tortent

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

alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ososultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10 Szdion &t tHrténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg filmtabletta / ,
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10 SzAion 4t tHrténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg filmtabletta / .
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsanneidonkuja 10 SzAion 4t t6rténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 160 mg filmtabletta J ,
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10 SzAion &t torténd
Esztorszag FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg filmtabletta J ,
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
. , Metsidnneidonkuja 10 . Széjon at torténd
Finnorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
. , Metsidnneidonkuja 10 . Széjon at torténd
Finnorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland Oy
Finnorszag Metsanneidonkuja 10 Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon t tortent

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

alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Finland Oy
. , Metsidnneidonkuja 10 . Széjon at torténd
Finnorszag 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 Széjon at torténd
Franciaorszag 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 Széjon at torténd
Franciaorszag 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma S.A.S.
. , 2 and 4, rue Lionel Terray Széjon at torténd
Franciaorszag 92500 RUEIL-MALMAISON Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +33-1-5547 60 00 )
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Cordinate 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Provas 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorszag Roonstrasse 25 Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta Szdjon at tortent

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

alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ooosultia Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Cordinate 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Provas 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Diovan 160 mg protect 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Cordinate 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Provas 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Diovan 320 mg forte 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
. , Roonstrasse 25 . Széjon at torténd
Németorszag D-90429 Niirnberg Cordinate 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Németorszag Roonstrasse 25 Provas 320 mg 320 mg filmtabletta Szdjon at tortent

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

alkalmazas




Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Gordgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

GoOrdgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

GoOrdgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

GoOrdgorszag

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ooosultia Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mdod
Novartis (Hellas) S.A.C.L.
National Road No. 1 (12th Km) Szdion 4t torténd
Gorogorszag Metamorphosis Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta ilkalmazés
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Novartis (Hellas) S.A.C.L
National Road No. 1 (12th Km) SzAion 4t tHrténd
Gordgorszag Metamorphosis Dalzad 320 mg 320 mg filmtabletta ;lkalmazés
GR-144 51 Athens
(Tel: +30-210-281 17 12)
Novartis Hungaria Kft.
, Bartok Béla ut 43-47 . Szajon at torténd
Magyarorszag H-1114 Budapest Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
, Bartok Béla ut 43-47 . Szajon at torténd
Magyarorszag H-1114 Budapest Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
, Bartok Béla ut 43-47 . Szajon at torténd
Magyarorszag H-1114 Budapest Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Hungaria Kft.
, Bartok Béla ut 43-47 . Szajon at torténd
Magyarorszag H-1114 Budapest Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +36-1-457 65 00 )
Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172 T
Izland DK-2100 Kgbenhavn & Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta Szdjon dt tOrténd

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

alkalmazas

10




Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Izland

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Izland

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Izland

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Irorszag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

11




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam jogosultja Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gydgyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
: . Frimley, Camberley . Szajon at torténd
Irorszag Surrey GU16 7SR Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
‘ . Frimley, Camberley . Szajon at torténo
Irorszag Surrey GU16 7SR Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta alkalmazas
United Kingdom
(Tel: +44-1276-69 22 55)
Novartis Farma S.p.A.
, Largo Umberto Boccioni 1 Széjon at torténd
Olaszorszag 1221040 Origgio Tareg 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
, Largo Umberto Boccioni 1 . Széjon at torténd
Olaszorszag 1221040 Origgio Rixil 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
, Largo Umberto Boccioni 1 Széjon at torténd
Olaszorszag 121040 Origgio Tareg 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
, Largo Umberto Boccioni 1 . Széjon at torténd
Olaszorszag 121040 Origgio Rixil 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszag Largo Umberto Boccioni 1 Tareg 160 mg 160 mg filmtabletta Szdjon t tortent

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

alkalmazas

12




Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ososultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszag {J-zrlg()o 4335;2?01300010111 ! Rixil 160 mg 160 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszag {J-zrlg()o 4335;2?01300010111 ! Tareg 320 mg 320 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Farma S.p.A.
Olaszorszag {J-zrlg()o 4335;2?01300010111 ! Rixil 320 mg 320 mg filmtabletta Szaé]lcl)(lzﬂa;[l;(;gt:no
(Tel: +39-02-96542214)
Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10 Széjon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
Finland
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10 Széjon At torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta .
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsanneidonkuja 10 Szijon 4t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta ,
Finland alkalmazas
(Tel: +358-9-6133 22 11)
Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10 Széjon t torténd
Lettorszag FIN-02130 Espoo Diovan 320 mg 320 mg filmtabletta

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

alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Litvania

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Litvania

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Litvania

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély
jogosultja
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Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ososultia Torzskonyvezett megnevezés Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;isfgg;jfjlp Arnhem Diovan 40 40 mg filmtabletta SZ?E;SL:;?: 1o
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia Ili}o;:dgg(s) 02 iIZ Arnhem Diovan 80 80 mg filmtabletta SZaé] 1(1);1?:1 ;(;gtsno
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;isfgg;jfjlp Arnhem Diovan 160 160 mg filmtabletta SZ?E;SL:;?: 1o
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Pharma B.V.
Hollandia ;isfgg;jfjlp Arnhem Diovan 320 320 mg filmtabletta SZ?E;SL:;?: 1o
(Tel: + 31-26-378 21 00)
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szajon at torténd
Norvégia Postboks 237 Okern Diovan 40 mg 40 mg filmtabletta alkalmazas
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00 )
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szajon at torténd
Norvégia Postboks 237 Gkern Diovan 80 mg 80 mg filmtabletta alkalmazas
NO-0510 Oslo
(Tel: +47-2305 20 00 )
Novartis Norge AS
Brynsalléen 4 Szajon &t torténd
Norvégia Postboks 237 Okern Diovan 160 mg 160 mg filmtabletta

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

alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Norvégia

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lengyelorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lengyelorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lengyelorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lengyelorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Portugalia

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Laboratorio Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténo
alkalmazas

Portugalia

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Portugalia

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Laboratorio Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténo
alkalmazas

Romania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Romania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Romania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas
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Forgalomba hozatali engedély

Tagallam ooosultia Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . N e g
Szlovénia D-90429 Niirnberg Diovan 40 mg filmsko oblozene 40 mg filmtabletta Szdjon at toryteno
tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . N g g
Szlovénia D-90429 Niirnberg Diovan 80 mg filmsko oblozene 80 mg filmtabletta Szajon at tm:teno
tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . e
Szlovénia D-90429 Niirnberg Dlovvan 160 mg filmsko 160 mg filmtabletta Szdjon at tor:teno
oblozene tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . g m g
Szlovénia D-90429 Niirnberg Dlovvan 320 mg filmsko 320 mg filmtabletta Szdjon at t01:teno
oblozene tablete alkalmazas
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan Cardio 40 mg Szdion 4t tHrténd
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 SzAion 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 ooosultia Torzskonyvezett megnevezés Dozis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Miten Cardio 40 mg Szdion 4t tHrténd
Spanyolorszag 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmtabletta ; .
, alkalmazas
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
i Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 80 mg comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag 764 . , 80 mg filmtabletta .
recubiertos con pelicula alkalmazas
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 80 mg comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag 764 . , 80 mg filmtabletta ,
recubiertos con pelicula alkalmazas
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 80 mg comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag 764 . , 80 mg filmtabletta ,
recubiertos con pelicula alkalmazas
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
, Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 160 mg comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag 764 . , 160 mg filmtabletta ,
recubiertos con pelicula alkalmazas
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, . et
Spanyolorszag 764 Kalpress 160 mg comprimidos 160 mg filmiabletta Szajon at torténd

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

recubiertos con pelicula

alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Spanyolorszag

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

08013 Barcelona

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

Miten 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

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

08013 Barcelona

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

Diovan 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

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

08013 Barcelona

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

Miten 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

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

SE-183 11 Taby

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

Diovan

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Svédorszag

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

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

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

SE-183 11 Taby

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

Diovan

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Svédorszag

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

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Diovan

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Angiosan

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Svédorszag

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Taby

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

Valsartan Novartis

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Egyesiilt Kiralysag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Egyesiilt Kiralysag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Egyesiilt Kiralysag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Egyesiilt Kiralysag

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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II. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASA
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Diovan és egyéb jarulékos elnevezések 3 mg/ml belséleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat milliliterenként 3 mg valzartant tartalmaz.

Segédanyagok:

Az oldat milliliterenként 0,3 g szacharozt, 1,62 mg metil-parahidroxibenzoatot (E218) és 5 mg

poloxamert (188) tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Hypertonia kezelése 6-18 éves gyermekeknél és serdiiloknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiilok, 6-tol 18 éves korig

Azoknal a gyermekeknél, akik nem képesek tablettat lenyelni, legfeljebb 80 mg-os valzartan dozisig
(ami 27 ml-nek felel meg) a Diovan belsdleges oldat alkalmazasa javasolt. A valzartan szisztémas
expozicidja és plazma csticskoncentracidja az oldat esetén magasabb, mint a tabletta esetén.

A Diovan bels6leges oldat kezd6 dozisa a 35 kg testtomeg alatti gyermekek esetén naponta egyszer
20 mg (ami 7 ml oldatnak felel meg), és a 35 kg-os vagy annal nehezebb gyermekek esetén naponta
egyszer 40 mg (ami 13 ml oldatnak felel meg). Az adagot a vérnyomasban bekovetkezd valasz alapjan
kell médositani, és legfeljebb 80 mg-os valzartan adagig emelhetd (ami 27 ml oldatnak felel meg).

A Diovan tabletta és a Diovan belsbleges oldat kdzotti valtas nem javasolt, kivéve, ha erre klinikai
szempontbol van sziikség, mivel nem all rendelkezésre elegendd informacio a megfelel6 adag
eléirasahoz a két gyogyszerforma kozotti valtas esetén. Kozvetett dsszehasonlitasok arra utalnak, hogy
a valzartan per os biohasznosulasa koriilbeliil kétszer nagyobb az oldat, mint a tabletta esetében.

Ezért, amennyiben a Diovan tablettar6l a Diovan belséleges oldatra torténd attérés klinikai okbol
feltétleniil sziikséges, a valzartan adagjat az alabbi tablazatban leirtnak megfeleléen kell modositani, és
a vérnyomast gondosan ellendrizni kell. Az adagot a vérnyomasban bekdvetkezo valasz és a
tolerabilitas alapjan kell beallitani.
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Tabletta Oldat
Valzartan adag A valtaskor alkalmazand6 valzartan adag Beszedend6
mennyiség

40 mg 20 mg 7 ml

80 mg 40 mg 13 ml

160 mg 80 mg 27 ml

320 mg Az oldatbol sziikséges nagy mennyiség miatt, az oldat Nem
alkalmazasa nem javasolt értelmezheto

Amennyiben a Diovan belsdleges oldatrol a Diovan tablettara torténd attérés klinikai okbol feltétleniil
sziikséges, kezdetben azonos milligrammnyi adagot kell alkalmazni. Ezt kovetéen gyakori vérnyomaés
ellendrzést kell végezni, tekintettel az aluldozirozas lehetdségére és a dozist sziikség esetén tovabb kell
emelni a vérnyomasban bekovetkez0 valasz és a tolerabilitds alapjan.

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

Alkalmazasa 6-18 éves koru, karosodott vesemiikédésti gyermekgydgydszati betegeknél
Alkalmazasat azoknal a gyermekgyogyaszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt all6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem vizsgaltak, ezért a
valzartan ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a ddzis modositasa azoknal a
gyermekgyodgyaszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc. A vesefunkciot és a szérum
kaliumszintet szorosan ellenérizni kell (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Alkalmazasa 6-18 éves koru, karosodott majmiikodeésii gyermekgyogyaszati betegeknél

A felndttekhez hasonldan a stilyos majkarosodasban, biliaris cirrhosisban, valamint cholestasisban
szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a Diovan ellenjavallt (lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont). Az enyhe
vagy kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a Diovan-nal
szerzett klinikai tapasztalat korlatozott. A valzartan dozisa ezeknél a betegeknél nem haladhatja meg a
80 mg-ot.

Szivelégtelenség és nemrégiben lezajlott myocardialis infarctus gyermekgyogvdszati betegeknél

A Diovan 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara szivelégtelenség vagy nemrégiben lezajlott
myocardialis infarctus kezelésére a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozo adatok hidnya miatt
nem javasolt.

Az alkalmazas modja
A Diovan bevehet6 étkezéstol fiiggetlentil.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdéanyagéval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.
- Stlyos majkarosodas, tovabba biliaris cirrhosis €s cholestasis.
- A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Hyperkalaemia

Egyidejii adasa kaliumpotlo készitményekkel, kalium-megtakaritd diuretikumokkal, kaliumtartalmu
sopotlokkal vagy egyéb szerekkel, amelyek novelhetik a kaliumszintet (heparin, stb.) nem ajanlott. Az
esettdl fliggden a kaliumszintet monitorozni kell.
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Vesekarosodas

Azoknal a betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e <10 ml/perc, valamint a dializis alatt allo
betegeknél jelenleg nincs a biztonsagos alkalmazasra vonatkozo tapasztalat, ezért a valzartant ezeknél
a betegeknél ovatosan kell alkalmazni. Nem sziikséges a dozis mddositasa azoknal a feln6tt
betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >10 ml/perc (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Majkarosodas
A cholestasissal nem jar6, enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a
Diovan-t 6vatosan kell alkalmazni (14sd 4.2 és 5.2 pont).

Natrium- és/vagy volumenhianyos betegek

Stulyos natrium- és/vagy volumenhianyos (pl. nagy dozisu diuretikus kezelésben részesiild)
betegekben ritkan szimptémas hipotdnia fordulhat el a Diovan-kezelés megkezdésekor. A natrium-
és/vagy volumenhianyt a Diovan kezelés megkezdése eldtt rendezni kell, pl. a diuretikum doézisadnak
csokkentésével.

Arteria renalis stenosis

Kétoldali arteria renalis stenosisban vagy egyoldali stenosisban szenvedé betegeknél nem igazoltak a
Diovan biztonsagos hasznalatat.

Egyoldali arteria renalis stenosis kdvetkeztében kialakult renovascularis hypertonidban szenved6

12 betegnél rovid ideig alkalmazva a Diovan-t, nem valtozott szignifikans mértékben a vese
hemodinamikaja, a szérum kreatinin és a vér karbamid-nitrogén szintje (BUN). Azonban, mivel egyéb,
a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre hatd gyogyszerek fokozhatjak a szérum karbamid-nitrogén-
és kreatininszintet egyoldali arteria renalis stenosisban szenvedd személyeknél, a betegek valzartannal
val6 kezelésekor ajanlott monitorozni a vesefunkcio értékeket.

Veseatiiltetés
Jelenleg nincs tapasztalat a Diovan veseatiiltetésen atesett betegeknél valo biztonsagos alkalmazasara
vonatkozoan.

Elsddleges hiperaldoszteronizmus
Elsddleges hiperaldoszteronizmusban szenvedd betegeket nem szabad Diovan-nal kezelni, mivel naluk
a renin-angiotenzin rendszer nem aktiv.

Aorta- vagy mitralis billentylsziikiilet, hipertrofias obstruktiv kardiomiopatia

Akarcsak minden egyéb értagitd készitmény esetében, az aorta- vagy mitralis billentyiisziikiiletben,
illetve hipertrofias obstruktiv kardiomiopatiaban (HOCM) szenvedd betegeknél kiilonds dvatossag
sziikséges.

Diabetes
A Diovan belsdleges oldat milliliterenként 0,3 g szachar6zt tartalmaz. Ezt a diabetes mellitusban
szenvedo betegeknél figyelembe kell venni.

Orokletes fruktoz intolerancia, gliikkoz-galaktdoz malabszorpeid vagy szachariz-izomaltaz hiany
Ritkan el6forduld, orokletes fruktoz intoleranciaban, gliikkoz-galaktoz malabszorpcidban vagy
szacharaz-izomaltaz hidnyban a Diovan belsOleges oldat nem szedhetd, mert szacharézt tartalmaz.

Metil-parahidroxibenzoat
A Diovan belsdleges oldat metil-parahidroxibenzoatot tartalmaz, ami allergias reakciokat okozhat
(ezek esetleg késobb is jelentkezhetnek).

A Diovan belsdleges oldat poloxamert (188) tartalmaz, ami laza székletet idézhet el6.
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Terhesség
Terhesség alatt nem szabad angiotenzin-II receptor antagonista (AIIRA) kezelést kezdeni. Hacsak az

AIIRA kezelés folytatasa nem létfontossagti, azoknal a betegeknél, akik terhességet terveznek, olyan
alternativ vérnyomascsokkent6 kezelésre kell atvaltani, amely biztonsagosan alkalmazhato terhesség
ideje alatt. Terhesség megallapitasa esetén az AIIRA kezelést azonnal meg kell szakitani €s — sziikség
esetén — alternativ kezelést kell megkezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

A renin-angiotenzin rendszer serkentésével jaro egyeb betegségek

Olyan (példaul stlyos szivelégtelenségben szenvedd) betegekben, akik vesemiikddése a renin-
angiotenzin rendszer aktivitasatol fiigg, az angiotenzin konvertaz-gatlokkal valo kezelés oliguriat
és/vagy progressziv azotaemiat okozott, valamint ritkdn akut veseelégtelenséget és/vagy halalt is.
Mivel a valzartan angiotenzin-II antagonista, nem zarhato ki, hogy a Diovan alkalmazasa a
vesefunkcio karosodasaval jarhat.

Gyermekpopulacio

Gyogyszerformak kozotti valtas

A Diovan bels6leges oldat nem bioekvivalens a tabletta gyogyszerformaval és a betegeket nem lehet
egyikr6l a masikra atallitani, kivéve, ha erre klinikai szempontbol van sziikség. Az adagolasi
ajanlasokkal kapcsolatban lasd a 4.2 pontot.

Vesekarosodas

Alkalmazasat azoknal a gyermekgyogyaszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt all6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem vizsgaltak, ezért a
valzartan ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a d6zis modositasa azoknal a
gyermekgydgyaszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc. (lasd 4.2 és 5.2 pont). A
vesefunkciot és a szérum kaliumszintet szorosan ellendrizni kell a valzartan-kezelés soran. Ez
kiilondsen érvényes abban az esetben, amikor a valzartant egyéb, olyan betegségek (laz, dehydratio)
fennallasakor adjak, melyek a vesefunkcié karosodasahoz vezethetnek.

Majkarosodas

A felnéttekhez hasonldan a stlyos majkarosodasban, biliaris cirrhosisban, valamint cholestasisban
szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a Diovan ellenjavallt (lasd 4.3 és 5.2 pont). Az enyhe vagy
kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a Diovan-nal szerzett
klinikai tapasztalat korlatozott. A valzartan dozisa ezeknél a betegeknél nem haladhatja meg a

80 mg-ot.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az egyidejii alkalmazds nem ajdanlott

Litium

ACE-gatlokkal valo egyidejii adasa esetén a szérum litiumszint és —toxicitas visszafordithato
emelkedésérdl szamoltak be. Annak kdvetkeztében, hogy nem 4ll rendelkezésre tapasztalat a valzartan
és litium egyidejii alkalmazasara vonatkozoan, ez a kombinacidé nem ajanlott. Amennyiben
egyiittadasuk sziikségesnek bizonyul, a szérum litiumszint gondos monitorozasa ajanlott.

Kalium-megtakarito diuretikumok, kaliumpotlok, kaliumtartalmu sopotlok és egyeb készitmények,
amelyek novelhetik a kaliumszintet

Amennyiben sziikségesnek tartjak egy kaliumszintet befolydsold gyogyszer és a valzartan egyidejii
alkalmazasat, a plazma kaliumszint monitorozasa ajanlott.
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Egyidejii alkalmazas esetén betartando ovintézkedések

Nem szteroid gyulladdscsokkentok (NSAID-ok), beleertve a COX-2 gatlokat, acetilszalicilsavat (>3
g/nap) és a nem szelektiv nem szteroid gyulladdscsokkentoket

Az angiotenzin-II antagonistak és nem szteroid gyulladascsokkentok egyidejii alkalmazasa az
antihipertenziv hatas csokkenésével jarhat. Tovabba, az angioteoinzin-II antagonistak és nem szteroid
gyulladascsokkentok egyidejii alkalmazésa a vesemiikodés romlasa kockazatanak fokozodasahoz és a
szérium kaliumszint emelkedéséhez vezethet. Ezért a kezelés elején ajanlott figyelemmel kisémi a
vesemiikddést, illetve biztositani kell a beteg megfelel6 hidralasat.

Egyéb készitmények

Valzartannal végzett gyogyszerkolcsonhatasi vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelentds
gyogyszerkodlcsonhatasokat a valzartan és a kdvetkezo vegyiiletek egyike kozott sem: cimetidin,
warfarin, furoszemid, digoxin, atenolol, indometacin, hidroklorotiazid, amlodipin, glibenklamid.

Gyermekpopulacio

Hypertonias gyermekeknél és serdiiloknél, akiknél a vesebetegség gyakori alapbetegség, a valzartan
olyan hatéanyagokkal valo egyiittes alkalmazasakor, amelyek gatoljak a renin-angiotenzin-aldoszteron
rendszert, ami emelheti a szérumkaliumszintet, elovigyazatossag javasolt. A vesefunkciot és a szérum
kaliumszintet szorosan ellendrizni kell.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg

Az angiotenzin-II receptor antagonistak (AIIRA) alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6
trimeszterében (lasd 4.4 pont). Az AIIRA alkalmazasa a ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 trimeszterében alkalmazott ACE-gatlokkal torténd kezelést kovetden fellépd
teratogenitas kockazataval kapcsolatos epidemiologiai bizonyitékok nem meggy6zdek. Ennek
ellenére, a kockazat enyhe névekedése nem zarhato ki. Jollehet az AIIRA kezelés kockazatara
vonatkozd kontrollalt epidemioldgiai adatok nem allnak rendelkezésre, az emlitett gyogyszercsoport
esetében hasonlo kockazat allhat fenn. Hacsak az AIIRA kezelés folytatasa nem létfontossagil, azoknal
a betegeknél, akik terhességet terveznek, olyan alternativ vérnyomascsokkentd kezelésre kell atvaltani,
amely biztonsagosan alkalmazhat6 terhesség ideje alatt. Terhesség megallapitasa esetén az
AIIRA-kezelést azonnal meg kell szakitani és — sziikség esetén — alternativ kezelést kell megkezdeni.
Az AlIRA-kezelésnek a terhesség 1. és III. trimeszterében torténd alkalmazasaval kapcsolatban
ismert, hogy magzatkarosito hatast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponyacsontosodas
megkésése) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia) fejt ki; lasd
tovabba az 5.3 ,,Preklinikai biztonsagossagi adatok™ pontot.

Amennyiben az AIIRA hatasa a terhesség masodik trimeszterében 1épett fel, a vesemiikddés €s a
koponyacsont ultrahangos vizsgalata ajanlott.

Azoknal az 0jsziilotteknél, akiknek anyja AIIRA-t szedett, szorosan figyelemmel kell kisérni, hogy
eléfordul-e hipotonia (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatads
Mivel nem allnak rendelkezésre adatok a valzartan szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasaval

kapcsolatosan, a Diovan alkalmazasa nem ajanlott, és olyan alternativ kezelést kell elonyben
részesiteni a szoptatas ideje alatt, amely biztonsagossagi profilja jobban ismert, kiillondsen az
ujsziilottek vagy korasziilottek esetében.
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Termékenyseg
A valzartannak him és néstény patkanyok esetén 200 mg/kg/nap-os pes os dozisig nincs a reproduktiv

teljesitményre gyakorolt mellékhatésa. Ez a d6zis a mg/m* alapon szamitott maximélis javasolt human
dozis 6-szorosa (a szamitasok napi 320 mg-os per os dozist €s 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 befolyasold hatasait nem vizsgaltak.
Gépjarmuvezetés vagy gépek kezelése soran figyelembe kell venni, hogy esetenként szédiilés vagy
faradtsag fordulhat eld.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kontrollos klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok dsszesitett incidenciaja megegyezett a
placebdval kezelt feln6tt betegekével, €s 6sszhangban van a valzartan farmakologiai tulajdonsagaival.
Egyik mellékhatés incidenciaja sem mutatott 6sszefiiggést a dozissal vagy a kezelés idotartamaval,
illetve a nemmel, korral vagy rasszal sem.

A klinikai vizsgalatokban, illetve a forgalomba hozatalt kdvetden és laboratoriumi vizsgalatok alapjan
jelentett mellékhatasokat az alabbi tabldzat szervrendszerek szerinti lebontasban tartalmazza.

A mellékhatasok gyakorisag 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 gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stilyossag szerint keriilnek
megadasra.

A készitmény forgalomba keriilése utan és a laboratoriumi eredmények alapjan jelentett mellékhatasok

esetében nem mindig lehet megallapitani a gyakorisagot, ezért ezek a tablazatban ,,Nem ismert”
gyakorisaggal szerepelnek.

- Hypertonia

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 egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori | Vertigo

Erbetegségek és tiinetek

Nem ismert | Vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Kohogés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Hasi fajdalom

Majbetegségek

Nem ismert A majmiikodés értékeinek emelkedése, beleértve a

szérum bilirubin-szint emelkedése
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A bér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem ismert | Angioneuroticus oedema, Kilités, Pruritus

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei

Nem ismert | Myalgia

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Veseelégtelenség és vesekarosodas, A szérum

kreatinin-szint emelkedése

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Nem gyakori Faradtsag

Gyvermekpopuldcio

Hypertonia
A valzartan vérnyomascsokkentd hatdsat két randomizalt, kettds-vak klinikai vizsgalatban, 561,

6-18 éves kortl gyermekgyogyaszati betegnél értékelték. Az izolalt emésztérendszeri rendellenességek
(példaul hasi fajdalom, hanyinger, hanyas) és a sz&diilés kivételével a 6-18 éves gyermekgyogyaszati
betegek és a korabban a feln6tt betegek esetén jelentett biztonsagossagi profilok k6zott nem észleltek
lényeges kiilonbségeket a mellékhatasok tipusaban, gyakorisagaban €s sulyossagaban.

A legfeljebb 1 éven at tartd Diovan-kezelés utan a 6-16 éves gyermekgydgyaszati betegek
neurokognitiv vizsgalata és fejlodésének értékelése 0sszességében nem mutatott ki semmilyen,
klinikailag jelent0s artalmas hatast.

Egy kett6s-vak, randomizalt vizsgalatban, amit 90, 1-6 éves gyermekkel végeztek, €s amit egy 1 évig
tart6 nyilt kiterjesztés kovetett, két haldlesetet és a hepaticus transzaminazok aktivitdsanak jelentds
emelkedésének egyediilallo eseteit észlelték. Ezek az esetek egy olyan populacioban kovetkeztek be,
amelyben komoly kisérobetegségek fordultak eld. A Diovan-nal val6 ok-okozati 6sszefiiggést nem
allapitottdk meg. Egy masodik vizsgalatban, amelybe 75, 1-6 éves gyermeket randomizaltak, a
valzartan mellett sem a hepaticus transzamindzok aktivitasanak jelentds emelkedését, sem halalesetet
nem észleltek.

Azoknal a 6-18 éves gyermekeknél és serdiiloknél, akiknek az alapbetegségiik kronikus vesebetegség
volt, gyakrabban észleltek hyperkalaemiat.

A kontrollos klinikai vizsgalatokban a myocardialis infarctuson atesett és/vagy szivelégtelenségben
szenvedo feln6tt betegeknél észlelt biztonsagossagi profil eltér a hypertonias betegeknél észlelt
altalanos biztonsagossagi profiltol. Ez a betegek alapbetegségével fiigghet 6ssze. A myocardialis
infarctuson atesett és/vagy szivelégtelenségben szenvedd felnétt betegeknél észlelt gydgyszer okozta
mellékhatasok az alabbiakban keriilnek felsorolasra.

- Myocardialis infarctus utani allapot és/vagy szivelégtelenség

Vérképzészervi 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 kaliumszint
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Szédiilés, Poszturalis szédiilés

Nem gyakori Syncope, Fejfajas

35




A fiil-, és az egyensuly-érzékeld 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

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori

| Ko6hogés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori

| Hényinger, Hasmenés

Maijbetegségek

Nem ismert

‘ A majmiikodés értékeinek emelkedése

A bér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori

Angioneuroticus oedema

Nem ismert

Kitités, Pruritus

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei

Nem ismert

| Myalgia

Vese- és hugytti betegségek és tiinetek

Gyakori

Veseelégtelenség €s 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 Tuladagolas

Tinetek

A Diovan tuladagolasa nagymértékli hipotoniat okozhat, ami eszméletvesztéshez, a keringés

Osszeomlasahoz és/vagy sokkhoz vezethet.

Kezelés

A terapias intézkedések a lenyelés idépontjatdl, illetve a tiinetek tipusatol €s sulyossagatol fiiggnek; a

vérkeringés stabilizalasa els6dleges jelentdségii.

Hipotonia el6fordulasa esetén a beteget fekvo testhelyzetbe kell helyezni, és vérvolumen korrekciot

kell végezni.

A valzartan nagy valésziniiséggel nem tavolithato el hemodializissel.

5.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak, egyszerii, ATC kdd: CO9CAO3

A valzartan oralisan aktiv, hatékony, specifikus angiotenzin-II (Ang-II) receptor antagonista. A
valzartan szelektiven hat az AT, receptor altipusra, ami az angiotenzin-II ismert karos hatasaiért
felel6s. A valzartan okozta AT, receptor blokad miatt a felszaporodd angiotenzin-II stimuldlhatja a
blokkolas alatt nem allo AT, receptort, ami ugy tiinik, ellenstilyozza az AT, receptor hatast. A
valzartan nem fejt ki részleges agonista hatast az AT, receptorokon, és sokkal nagyobb affinitassal
(kb. 20 000-szeres) kotdédik az AT, receptorokhoz, mint az AT, receptorokhoz. A valzartan nem
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kotodik egyéb — a cardiovascularis szabalyozasban jelentds szerepet jatszo — hormon-receptorokhoz
vagy ioncsatornakhoz, ill. azokat nem is blokkolja.

A valzartan nem gatolja az ACE, mas néven kininaz-II miikkodését, ami az Ang I-et Ang II-vé alakitja
¢és a bradikinint lebontja. Az angiotenzin-II receptor antagonistdk nagy valoszintiséggel nem okoznak
kohogést, mivel nem hatnak az ACE-ra, és nem potencidljak a bradikinint és a P anyagot. Azokban a
klinikai vizsgalatokban, melyekben a valzartant ACE-gatloval hasonlitottak dssze, a szaraz kohogés
incidenciaja szignifikansan (p<0,05) kisebb volt a valzartannal kezelt csoportban, mint az ACE-
gatloval kezelt csoportban (2,6%, ill. 7,9%). Egy olyan klinikai vizsgalatban, melyet azon betegek
bevonasaval végeztek, akiknek az anamnézisében ACE-gatl6 kezelés alatt kialakulo szaraz kohogés
szerepel, a valzartant szed6 betegek 19,5%-aban, a tiazid diuretikumot szedok 19,0%-aban jelentkezett
kohogés, mig az ACE-gatlot szedok esetében 68,5%-ban (p<0,05).

Alkalmazasa felnétteknél

Hypertonias betegeknek adva a valzartant, a vérnyomascsokkenés a pulzusszam valtozasa nélkiil
kovetkezik be.

A legtobb betegben, egyszeri per os alkalmazasa utan az antihipertenziv hatas 2 6ran beliil kezd6dik,
¢és a vérnyomascsokkenés kb. 4-6 6ran beliil éri el maximumat. Az antihipertenziv hatas a bevétel utan
24 6ran keresztiil fennall. Ismételt adagolas soran a vérnyomascsokkenés 2 héten beliil kialakul, a
maximalis hatas 4 héten beliil varhato és hossza tavi kezelés soran is megmarad. Hidroklorotiaziddal
kombinalva tovabbi jelentds vérnyomascsokkenés érheto el.

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

A 2-es tipusu diabetesben €s microalbuminuriadban is szenvedd hypertonias betegeknél a valzartanrol
kimutattak, hogy csokkenti az albumin vizelet Gitjan torténd kivalasztasat. A MARVAL (Micro
Albuminuria Reduction with Valsartan) vizsgalatban 332 2-es tipusu diabetesben és
microalbuminuridban szenvedd, normalis vagy magas vérnyomasu és megfelel6 vesemiikodési
(szérumkreatinin <120 umol/l) betegnél (atlagos életkor: 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 pug/perc). 24 hét utan 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 utjan torténd tiriilését (p<0.001) annak ellenére, hogy a
vérnyomas hasonld mértékben csokkent a két csoportban.

A Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) vizsgalatban 391 2-es tipusu diabetesben és
albuminuriaban szenvedo (atlag=102 pg/perc; 20-700 pug/perc), megfeleld vesemiikodésii (atlagos
szérumkreatinin = 80 pmol/l), hypertonias (vérnyomas = 150/88 Hgmm) beteg részvételével
mélyrehatobban tanulmanyoztak a valzartan hatasat a vizelettel kivalasztott albumin csokkenésére. A
betegeket véletlenszerlien a harom kiilonb6z6 valzartan dozissal (160, 320, ill. 640 mg/nap) kezelt
csoport egyikébe soroltak, majd 30 hétig kezelték. A vizsgalat célja az optimalis valzartan dozis
megallapitasa volt, amellyel a 2-es tipusu diabetesben szenvedd hypertonias betegeknél csokkenthetd
az albumin vizelet utjan torténd kivalasztasa. 30 hét utan az albumin vizelet Gitjan torténd
kivalasztasanak szazalékos valtozasa a 160 mg valzartan hatasara jelentés mértékben, 36%-kal (95%
CI: 22 — 47%), 320 mg valzartan hatasara pedig 44%-kal csokkent (95% CI: 31 — 54%) az
alapszinthez viszonyitva. Ennek alapjan arra kdvetkeztettek, hogy a 2-es tipusu diabetesben szenvedd
hypertonias betegekben a 160-320 mg valzartan klinikailag jelentés csokkenést idézett el az albumin
vizelet utjan torténd kivalasztasaban.

Hypertonia (gyermekpopuldcio)

A valzartan vérnyomdascsokkentd hatasat négy randomizalt, kettds-vak klinikai vizsgalatban, 561,
6-18 éves gyermekgyogyaszati betegnél, valamint 165, 1-6 éves gyermekgyogyaszati betegnél
értékelték. Az ezekbe a vizsgalatokba bevalogatott gyermekeknél a leggyakoribb, a hypertoniahoz
potencialisan hozzajarulo, kezelésre szoruld alapbetegségek a vese- és huigyuti megbetegedések és az
elhizas voltak.

Klinikai tapasztalat a 6 éves és idésebb gyermekeknél
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Egy 261, 6-16 éves, hypertonids gyermekgyogyaszati beteggel végzett klinikai vizsgalatban azok a
betegek, akiknek a testtomege 35 kg alatt volt, 10, 40 vagy 80 mg-os valzartan tablettat kaptak
naponta (alacsony, kézepes és magas dozis), és azok a betegek, akiknek a testtomege 35 kg vagy annal
magasabb volt, 20, 80 és 160 mg-os valzartan tablettat kaptak naponta (alacsony, kézepes és magas
dozis). A 2. hét végére a valzartan mind a szisztolés, mind a diasztolés vérnyomast dozisfiiggd moédon
csokkentette. Osszességében mindharom valzartan dozisszint (alacsony, kdzepes és magas) jelentdsen,
sorrendben 8, 10, 12 Hgmm-rel csokkentette a kiindulasi szisztolés vérnyomast. A betegeket
ismételten randomizaltak, és vagy ugyanazt a valzartdn dozist kaptak tovabb, vagy placebora valtottak
at. Azoknal a betegeknél, akik tovabb kaptak a valzartan kozepes vagy magas dozisait, a
legalacsonyabb szisztolés vérnyomas -4 és -7 Hgmme-rel alacsonyabb volt, mint a placebo-kezelést
kapd betegeknél. A valzartan alacsony dozisat kapo betegek legalacsonyabb szisztolés vérnyomasa
hasonl6 volt a placebo-kezelést kapo betegekéhez. Osszességében a valzartan dozisfiiggd
vérnyomascsokkentd hatdsa minden demografiai alcsoportban hasonlo volt.

Egy masik klinikai vizsgéalatban 300, 6-18 éves hypertonias gyermekgyogyaszati beteg vett részt, és a
vizsgalatban vald részvételre alkalmas betegek 12 héten keresztiil random moédon valzartdn vagy
enalapril tablettat kaptak. A >18 kg és <35 kg kozotti testtomegii 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 testtomegtick 320 mg valzartant vagy 40 mg enalapril kaptak.
A szisztolés vérnyomasban bekdvetkezd csokkenés a valzartant kapd betegeknél (15 Hgmm) és az
enalaprilt kapo betegeknél (14 Hgmm) hasonl6 volt (,,nem rosszabb, mint” [non-inferiority] p-érték
<0,0001). Hasonl6 eredményeket észleltek a diasztolés vérnyomas esetén is, ami a valzartan mellett
9,1 Hgmme-rel, az enalapril mellett 8,5 Hgmm-rel csdkkent.

Klinikai tapasztalat a 6 évnél fiatalabb gyermekeknél

Két klinikai vizsgalatot 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 valzartan placebohoz viszonyitott hatasossagat, de a dozisfiiggd-valaszt nem tudtak
kimutatni. A masodik vizsgalatban a nagyobb valzartan dozisok nagyobb vérnyomas-csokkenéssel
jartak, de a dozisfiigg6-valasz tendencia nem érte el statisztikai szignifikancia szintet, és a placebohoz
viszonyitott terapids kiilonbség sem volt szignifikans. Ezek miatt az eltérések miatt a valzartdn ebben a
korcsoportban nem javasolt (lasd 4.8 pont).

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség eltekint a Diovan vizsgélati eredményeinek benyu;jtési
kotelezettségétdl a gyermekpopulaciéo minden alcsoportjanal szivelégtelenségben és a nemrégiben
lezajlott myocardialis infarctus utan szivelégtelenségben. Lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
informaciok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

A valzartan 6nmagaban torténd oralis alkalmazasa utan a készitmény 2-4 6ran beliil éri el a maximalis
plazmakoncentraciot a tabletta, és 1-2 6ran beliil az oldatos gyogyszerforma esetén. Az atlagos abszolut
biohasznosulas 23% a tabletta, és 39% az oldatos gyogyszerforma esetén. Taplalékkal egyiitt vald bevétele
esetén a valzartan-terhelés (amit a plazmakoncentracio alatti gérbe [AUC] mér) kb. 40%-kal, a maximalis
plazmakoncentracio (C,,,x) pedig kb. 50%-kal csokken, jollehet a dozis bevételét kovetd 8 ora eltelte utan
a koncentraci6 hasonl6 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 étkezéstol fiiggetleniil is.

Megoszlds:
A valzartan steady-state (egyensulyi allapot) megoszlasi volumene koriilbeliil 17 1, ami arra utal, hogy

a valzartan nem oszlik el kiterjedten a szovetekben. A valzartan erdsen kotddik szérumfehérjékhez
(94-97%-ban), f6leg szérum albuminhoz.

Biotranszformacio:
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A valzartan nem megy at nagy mértéki biotranszformacion, hiszen az adag csupan 20%-a nyerhetd
vissza metabolitok formajaban. Egy hidroxi metabolitot azonositottak a plazmaban alacsony
koncentracidban (a valzartan plazmakoncentracio alatti gorbéjének kevesebb mint 10%-a). Ez a
metabolit farmakologiai szempontbol inaktiv.

Kivalasztas:

A valzartan multiexponencialis bomlési kinetikat mutat (t,, <1 oOra és ty,s kb. 9 6ra). A valzartan
elsdsorban biliaris exkrécid utjan a széklettel (az adag kb. 83%-a) és renalis exkrécio utjan a vizelettel
(az adag kb. 13%-a) valasztodik ki, nagyrészt valtozatlan formaban. Intravénas alkalmazés utan a
valzartan 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.

Specidalis populdciok

Besziikiilt vesefunkcid

Annak megfelelden, hogy e vegyiilet esetében a renalis clearance az dsszclearance 30%-at teszi ki,
nem figyeltek meg korrelaciot a vesefunkcio és a valzartan szisztémas expozicidja kozott. Ezért
vesemukodési zavar (kreatinin clearance >10 ml/perc) esetén nem sziikséges a dozis modositasa.
Nincs tapasztalat a biztonsagos alkalmazasra vonatkozdan olyan betegeknél, akik kreatinin-clearance-
e <10 ml/perc vagy dializis kezelés alatt allnak, ezért a valzartant dvatossaggal kell alkalmazni ezeknél
a betegeknél (lasd 4.2 és 4.4 pont).

A valzartan nagymértékben kotddik plazmafehérjékhez és nem valdszinii, hogy eltavolithatd
dializissel.

Maijkéarosodas

A felszivodott adag kb. 70%-a valasztddik ki az epével, lényegében valtozatlan forméaban. Az
expozicio (AUC) megduplazodasat figyelték meg az enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban
szenvedd betegekben az egészséges kisérleti alanyokhoz hasonlitva. Azonban nem figyeltek meg
korrelaciot a valzartan koncentracidja és a majmiikodési zavar kozott. A Diovant nem vizsgaltak
sulyos mdjmiikodési zavarban szenvedo betegekben (1asd 4.2, 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekpopuldcio

Egy 26, hypertonias gyermekgyogyaszati beteggel (1-16 éves) végzett vizsgalatban egyetlen adag
valzartan szuszpenzi6 (atlag: 0,9 - 2 mg/kg, 80 mg-os maximalis d6zissal) adasakor a
valzartan-clearance (liter/6ra/kg) a teljes, 1 évestdl 16 éves korig terjed6 életkor-tartomanyban hasonlo
volt, és az ugyanezt a gyogyszerformat kapo felnétteknél észlelthez is hasonlo volt.

Vesekarosodas

Alkalmazasat azoknal a gyermekgyogyaszati betegeknél, akiknek a kreatitnin-clearance-e

<30 ml/perc, valamint a dializis alatt all6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem vizsgaltak, ezért a
valzartan ezeknek a betegeknek nem javasolt. Nem sziikséges a ddzis mdodositasa azoknal a
gyermekgydgyaszati betegeknél, akik kreatinin-clearance-e >30 ml/perc. A vesefunkciot €s a szérum
kaliumszintet szorosan ellendrizni kell (Iasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Patkanyban az anyai toxikus do6zis ( 600 mg/ttkg/nap), a terhesség utolso napjaiban és a szoptatas alatt
adva, csokkent talélési aranyt, kisebb testsulygyarapodast és késleltetett fejlodést okozott az
ujsziilottekben (fiilkagyld és hallojarat fejlédési zavara) (lasd 4.6 pont). A patkanyban alkalmazott
dozis (600 mg/ttkg/nap) megkozelitéleg 18-szorosa a javasolt maximalis human dozisnak mg/m?
alapon szadmitva (a szamitdsokat 320 mg/nap dozist és 60 kg-os beteget feltételezve végezték).
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A nem klinikai biztonsagossagi vizsgalatokban a nagy valzartan doézisok (200-600 mg/ttkg)
patkanyokban a vorosvértest paraméterek (eritrocitak, hemoglobin, hematokrit) csokkenését, illetve a
vese hemodinamikajanak (enyhén emelkedett plazma urea, illetve renalis tubularis hiperplazia és
bazofilia a himekben) valtozasat okoztak. A selyemmajmokban hasonlé dézisoknal a valtozasok
hasonloak, de stilyosabbak, kiilondsen a vese tekintetében, ahol a valtozasok nefropatidhoz vezettek,
amely emelkedett urea- és kreatininszinttel jart.

A renalis juxtaglomerularis sejtek hipertrofiajat észlelték mindkét fajnal. Valamennyi valtozast a
valzartan farmakologiai hatasadnak tulajdonitottak, amely hosszabb ideig tarté hipotéoniahoz vezet,
kiilondsen a selyemmajmokban. Az emberekben a terapids dozisok esetében a renalis
juxtaglomerularis sejtek hipertrofiajanak nincs jelentdsége.

Nem volt mutagenitésra, clastogenitasra, karcinogenitasra utal6 bizonyiték.

Gyermekpopulacio

Ujsziilott/juvenilis patkanyoknal (a sziiletést kovetd 7. naptol a sziiletést kovetd 70. napig) a valzartan
alacsony dozisban torténé mindennapos per os adagolasa mar 1 mg/kg/nap-os adagnal maradando,
irreverzibilis vesekarosodast idézett eld (ez szisztémas expozicid alapjan szamitva a maximalis
javasolt 4 mg/kg/nap-os gyermekgyogyaszati adag 10-35%-a). Ezek a fent emlitett hatasok az
angiotenzin konvertalé enzim inhibitorok és az 1-es tipusu angiotenzin-II blokkolok varhatd, talzott
farmakoldgiai hatasait reprezentaljak. Ilyen hatdsokat akkor észleltek, ha patkdnyokat az életiik elsd
13 napja alatt kezeltek. Ez az id6szak embereknél a 36. gesztacios hétnek felel meg, ami esetenként
embernél a fogamzast kovetd 44. hétig is meghosszabbodhat. A juvenilis vizsgalatban résztvevo
patkanyoknak a 70. napig adagoltak a valzartant, és a renalis maturacidra gyakorolt hatasokat
(postnatalis 4-6. hét) nem tudtak kizarni. A funkciondlis renalis maturacié embereknél az elsé
életévben zajlo folyamat. Kovetkezésképpen ennek klinikai jelentdsége az 1 éves kor alatti
gyermekeknél nem zarhato ki, mikoézben a preklinikai adatok az 1 évnél id6sebb gyermekeknél nem
jeleznek semmiféle biztonsagossagi problémat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szacharéz
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Kalium-szorbat

Poloxamer (188)

Vizmentes citromsav
Trinatrium-citrat
Feketeafonya-izli mesterséges izesit6 (538926 C)
Propilén-glikol (E1520)
Natrium-hidroxid

Sosav

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Felbontast kdvetden a palack legfeljebb 3 honapig, legfeljebb 30°C-on tarolhato.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

180 ml-es, borostyan szint, I1I-as tipusu iiveg palack, gyermekbiztonsagi-zaras, fehér, polipropilén
kupakkal, amelyben egy korong alaku polietilén tomités és amelyen egy, a felbontast jelzo sarga gytiri
van. Emellett a csomagolas részét képezi egy adagolokészlet, amely egy 5 ml-es polipropilén adagolo
szajfecskend6bol, egy, a palackba nyomhatd adapterbdl és egy 30 ml-es polipropilén adagoldépoharbél
all.

Kiszerelés: 1 palack 160 ml bels6leges oldatot tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd az I. mellékletet — A tagallam t6lti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTON/PALACK CIMKE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Diovan és egyéb jarulékos elnevezések 3 mg/ml belsddleges oldat
Valzartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg valzartan milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6zt, metil-parahidroxibenzoatot (E218) és poloxamert (188) tartalmaz (tovabbi informaciokért
lasd a betegtajékoztatot).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 palack 160 ml bels6leges oldatot tartalmaz.
1 adagolokészlet egy, a palackba nyomhato adapterbdl, egy 5 ml-es adagolo szajfecskend6bol és egy
30 ml-es adagolopoharbdl all.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Felbontast kovetden a palack legfeljebb 3 honapig, legfeljebb 30°C-on
tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. Mellékletet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

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

Diovan és egyéb jarulékos elnevezések 3 mg/ml belséleges oldat
Valzartan

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

. Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciodkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert sziméra
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Diovan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Diovan szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Diovan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Diovan-t tarolni?

Tovabbi informaciok

Hasznalati utasitas a szajfecskend6hoz és az adagolopoharhoz

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A DIOVAN ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Diovan a gyodgyszerek azon csoportjaba tartozik, amit angiotenzin-II receptor antagonistanak
neveznek, és a magas vérnyomas csokkentésére szolgal. Az angiotenzin-II a szervezetben eldforduld
anyag, mely az ereket szlikiti, ezzel emeli a vérnyomast. A Diovan az angiotenzin-II ezen hatasat
gatolja, ezaltal az erek elernyednek és a vérnyomas csokken.

A Diovan 3 mg/ml belsdleges oldat a magas vérnyomas kezelésére alkalmazhato 6-t6l 18 éves koru
gyermekek és serdiilok esetén. A magas vérnyomas noveli a szivre és a verderekre jutd terhelést.
Kezelés nélkiil karosithatja az agy, a sziv és a vesék ereit, és széliitést, szivelégtelenséget vagy
veseelégtelenséget okozhat. A magas vérnyomas noveli a szivrohamok kockazatat. A vérnyomas
normalis szintre torténd csokkentése csokkenti ezen betegségek kialakulasanak a kockazatat.

2. TUDNIVALOK A DIOVAN SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Diovant:

o ha allergias (talérzékeny) a valzartanra vagy a Diovan-nak a betegtajékoztato végén felsorolt
barmely egyéb 6sszetevdjére.

. ha stilyos majbetegségben szenved.

o 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 elévigyazatossaggal alkalmazhato:

o ha stlyos majbetegségben szenved.

ha sulyos vesebetegségben szenved vagy dializis alatt all.

ha veseartéria szlikiiletben szenved.

ha nemrégiben veseatiiltetésen esett at (1j vesét kapott).

ha sulyos szivbetegségben szenved, kezeldorvosa ellendrizheti vesemiikodését.
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o ha a vér kaliumtartalmanak emelkedését okozo gyodgyszereket szed. Ezek kozé tartoznak a
kaliumpotlo készitmények vagy kaliumtartalmu sopotlok, kalium-megtakarito gydgyszerek,
valamint a heparin. Sziikséges lehet a vér kaliumtartalmanak rendszeres id6kdzonként vald
ellendérzésére is.

. ha On 18 évesnél fiatalabb, és a Diovan-t a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert gatlé egyéb
gyogyszerekkel egylitt szedi (olyan gyogyszerek, amelyek csokkentik a vérnyomast), lehet,
hogy kezeldorvosa rendszeres id6kozonként 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 alkalmazasa nem ajanlott.

o ha hasmenés, hanyas vagy nagy doézisban szedett vizhajtok (diuretikumok) miatt sok folyadékot
veszitett (dehidratalodott).

. tajékoztatnia kell a kezel6orvosat, ha ugy véli, hogy terhes (vagy terhes lehet). A Diovan nem

ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és nem szabad szednie, ha tobb mint 3 honapos terhes,
mert ebben az idészakban stlyosan karosithatja a magzatot (1asd a terhességrol szolo részt).
Ha ezek barmelyike érvényes Onre, tajékoztassa kezeldorvosat a Diovan szedése elétt.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Téjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A kezelés hatasat befolyasolhatja, ha a Diovan-t bizonyos gyogyszerekkel egyiitt szedik. Sziikség
lehet ugyanis valamelyik gyogyszer adagjanak modositasara, mas ovintézkedésre, illetve néhany
esetben a gyodgyszerek egyikének elhagyasara. Ez vonatkozik mind a receptkoteles, mind a vény
nélkiil kaphat6 gyogyszerekre, foként:

o egyéb vérnyomascsokkentokre, kiilondsen vizhajtokra (diuretikumok).

o a vér kaliumtartalmanak emelkedését okozo gyégyszerekre. Ezek koz¢ tartoznak a
kaliumpotlo készitmények vagy kaliumtartalmu sopotlok, kalium-megtakarité gydgyszerek,
valamint a heparin.

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

. litiumra — bizonyos pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo gyogyszer.

A Diovan egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Beveheti a Diovan-t étkezés kozben, vagy étkezéstol fiiggetleniil is.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

. Tajékoztatnia Kkell kezel6orvosat, ha agy véli, hogy terhes (vagy terhes lehet). Kezeléorvosa
altalaban azt tandcsolja majd, hogy hagyja abba a Diovan szedését a tervezett terhesség elott,
illetve terhesség esetén a lehetd legrovidebb idon beliil, és mas gyogyszert 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 karosithatja a magzatot.

. Tajékoztatnia Kkell kezeldorvosat, ha szoptat vagy nemsokara szoptatni kezd. A Diovan
nem ajanlott szoptatd kismamaknak, és kezeldorvos mas kezelést valaszthat, ha On szoptatni
szeretne, kiilondsen, ha 0jsziilottrél vagy korasziilottrol van szo.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Mielott gépjarmiivet vezet, gépen dolgozik vagy egyéb, koncentracidt igényld, potencialisan veszélyes
tevékenységet végez, bizonyosodjon meg arrol, hogy hogyan reagal a Diovan hatasara. Sok mas
vérnyomascsokkentd gyogyszerhez hasonldan, a Diovan ritkan szédiilést okozhat és befolyasolhatja a
koncentraloképességet.
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Fontos informaciok a Diovan belséleges oldat egyes dsszetevéirol

o A Diovan oldat milliliterenként 0,3 g szacharozt tartalmaz, amit diabétesz mellitusz
(cukorbetegség) esetén figyelembe kell venni. Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi
szedni a Diovan oldatot. A Diovan oldatban 1év6 cukor fogkarosodast okozhat.

o A Diovan oldat metil-parahidroxibenzoatot (E218) tartalmaz. Ez olyan allergias reakciot
okozhat, ami esetleg csak bizonyos idével azutan jelentkezik, hogy On bevette az oldatot. A
tiinetek kozé tartozhat a borkiiités, a viszketés, a csalankiiités. Ha barmely mellékhatas sulyossa
valik, kérjiik, értesitse orvosat.

o A Diovan oldat poloxamert (188) tartalmaz. Ett6] lagyabb lehet a széklete.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A DIOVAN-T?

A leheto legjobb eredmény elérése és a mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében a
Diovan-t mindig pontosan az orvos utasitasai szerint szedje. Forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, ha nem biztos az adagolasban. A magas vérnyomasban szenvedé betegek gyakran
nem észlelik a betegség tiineteit. Sokan teljesen jol érzik magukat. Ezért fontos, hogy rendszeresen
megjelenjen az eldirt ellendrzd vizsgalatokon akkor is, ha jol érzi magat.

Kérjiik, a szajfecskendd és az adagolopohar alkalmazasa el6tt olvassa el a betegtajékoztato
végén talalhato utasitasokat!

Mennyit kell bevenni?
A Diovan oldatot naponta egyszer vegye be.
o Ha az On sulya 35 kg alatt van:
O aszokasos adag 20 mg valzartan (ami 7 ml oldatnak felel meg).
. Ha az On sulya 35 kg vagy annal tbb:
0 aszokasos adag 40 mg valzartan (ami 13 ml oldatnak felel meg).

Bizonyos esetekben kezeldorvosa arra kérheti Ont, hogy legfeljebb 80 mg valzartant vegyen be (ami
27 ml oldatnak felel meg).

A Diovan bevehet6 étkezéskor, de attol fiiggetleniil is.
A készitményt naponta koriilbeliil ugyanabban az idében kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Diovan-t vett be

Ha sulyos szédiilés és/vagy ajulas jelentkezik, azonnal értesitse kezeldorvosat €s fekiidjon le.
Forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy korhazahoz, amennyiben véletleniil az eléirtnal
tobb Diovan oldatot vett be.

Ha elfelejtette bevenni a Diovan-t

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

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Diovan szedését

A Diovan-kezelés megszakitdsa a betegség rosszabbodasat okozhatja. Ne hagyja abba a Diovan

szedését, amig a kezeldorvosa nem mondja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

A mellékhatasok bizonyos gyakorisaggal fordulhatnak eld, amelyek meghatarozasat az alabbiak
tartalmazzak:

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

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

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

Ll ritka: 10 000 betegbdl 1-10 esetében fordul eld;

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

. nem ismert: a gyakorisag nem allapithaté meg a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan.

Néhany tiinet azonnali orvosi ellatast igényel:
Az angioddéma (egy kiilonleges allergids reakcio) tlineteit észlelheti, mint példaul

. duzzadt arc, ajkak, nyelv, torok;
o nehézlégzés vagy nyelési nehézségek;
. kiiités, borviszketés.

Ha e tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz.

Mellékhatasok:

Gyakori

. szédiilés

. tiinetmentesen vagy tiinetekkel, példaul felallaskor vagy feliiléskor jar6 szédiiléssel és ajulassal
jelentkez6 alacsony vérnyomas

. csokkent vesefunkcio (veseelégtelenség jelei)

Nem gyakori

. angioddéma (lasd a ,,Néhany tiinet azonnali orvosi ellatast igényel” részt)

. hirtelen eszméletvesztés (syncope)

. forgo jellegli szédiilés (vertigo)

. a vesefunkcié nagymértéki csokkenése (heveny veseelégtelenségre utalo jelek)

. izomgorcs, rendellenes szivritmus (tul magas kalium-szintre, az Gin. hyperkalémiara utal6 jelek)

. légszomj, 1égzési nehézség fekvo testhelyzetben, a labfej vagy a 1ab duzzanata

(szivelégtelenségre utalo jelek)
fejfajas

kohogés

hasi fajdalom

hanyinger

hasmenés

faradtsag

gyengeség

Nem ismert

° borkiiitéssel, viszketéssel és csalankiiitéssel jard allergias reakciok, laz, iziileti duzzanat, iziileti
fajdalom, izomfajdalom, duzzadt nyirokcsomok és/vagy influenzaszerii tiinetek jelentkezhetnek
(szérumbetegségre utald jelek)

o biborszinii-voros foltok, 1az, viszketés (a vérerek gyulladdsara utal6 jelek, amit vaszkulitisznek
is neveznek)

. szokatlan vérzés, véralafutas (trombocitopéniara utalo jelek)

o izomfajdalom (mialgia)

. laz, torokfajas, vagy fertdézés okozta szajfekélyek (a fehérvérsejtek alacsony szintjére utald

tiinetek, amit neutropénianak is neveznek)
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alacsony hemoglobinszint, vorosvérsejtek aranyanak csokkenése a vérben (ami — stlyos
esetekben — anémiahoz vezethetnek)

a vér magas kaliumtartalma (ami — sulyos esetekben — izomgorcsoket €s rendellenes szivritmust
okozhat)

a majfunkcios laborvizsgalatok értékeinek emelkedése (ami majkarosodasra utalhat), beleértve a
vér magas bilirubin-szintjét (ami — sulyos esetekben — a bdr és szemek besargulasat okozhatja)

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

Egyes mellékhatésok eléfordulasa az On egészségi allapotatdl fliggden valtozhat. Az olyan
mellékhatasokat, mint a szédiilés és a csokkent vesefunkcio, ritkabban észlelik magas vérnyomas miatt
kezelt felnott betegekben, mint a szivelégtelenség miatt kezelt vagy nemrégen szivinfarktuson atesett
felnott betegekben.

A gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok hasonloak a felnétteknél észlelt
mellékhatasokhoz.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon Kkiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

6.

HOGYAN KELL A DIOVAN-T TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Felbontast kovetden a palack legfeljebb 3 honapig, legfeljebb 30°C-on tarolhato.

A gybgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Diovan-t. A lejarati id6 a megadott hoénap
utols6 napjara vonatkozik.

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

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Diovan

A készitmény hatdanyaga a valzartan.

1 milliliter bels6leges oldat 3 mg valzartant tartalmaz.

Egyéb 0szetevok a szachardz, metil-parahidroxibenzoat (E218), kalium-szorbat, poloxamer
(188), vizmentes citromsav, trinatrium-citrat, feketeafonya-izii mesterséges izesito,
propilén-glikol (E1520), natrium-hidroxid, sosav, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Diovan 3 mg/ml belsdleges oldat tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat egy, a felbontast jelzo sarga gylriivel €s gyermekbiztonsagi-zaras csavaros kupakkal
ellatott 180 ml-es, borostyan szind, iiveg palackot tartalmazé csomagolasban keriil forgalomba.
A palack 160 ml oldatot tartalmaz. A csomagolas részét képezi egy adagolokészlet, ami egy, a
palackba nyomhat6 adapterbdl, egy 5 ml-es polipropilén adagolo szajfecskendobdl és egy

30 ml-es polipropilén adagolopoharbdl all.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[A tagallam tolti ki]

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:

Ez a gyogyszer az Eurdpai Gazdasagi Térség (EEA) tagillamaiban forgalmazhaté az alabbi
néven:

[A tagallam tolti ki]
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HASZNALATI UTASITAS A SZAJFECSKENDOHOZ ES AZ ADAGOLOPOHARHOZ

Kérjiik, a gyégyszer bevétele el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast. Ez segit abban,
hogy helyesen hasznalja a szajfecskenddt és az adagolépoharat.

Mit fog hasznalni?

Egy, a palackba nyomhatoé adaptert:

e amit be kell dugnia a palack nyakaba.

e Ha egyszer beledugta, tobbé ne vegye ki
beldle.

A gybgyszert tartalmazo palackot:

e aminek gyermekbiztonsagi-zaras csavaros
kupakja van.

e Hasznalat utdn mindig csavarja vissza a
kupakot!

I Egy adagolo szajfecskendot,:

e ami egy atlatszo milanyag csobdl, és a benne
1év6 dugattytbdl all.

e A szajfecskend¢ illeszkedik a palackba

nyombhat6 adapterbe, és a sziikséges
mennyiségli gyogyszernek az {ivegbdl torténd
kiszivasara és kimérésére valo. Ha egy uj
palack gyogyszert bont fel, minden

JL\ alkalommal 0j palackba nyomhat6 adaptert és
uj adagol6 szajfecskenddt hasznaljon.

I

DN NUOHOOE

—_— Egy adagolopoharat:

e amit akkor tud hasznalni, ha a gyogyszer
el6irt adagja miatt az adagolo szajfecskend6t
tobbszor kell megtdlteni.

e Hasznalat és tisztitas utan az adagoldpoharat
mindig tegye vissza a kupak tetejére!

A palackba nyomhat6 adapter beillesztése a még nem hasznalt palackba

1. A kupak hatarozott lenyomasaval és az dramutato jarasaval

1 ellentétes iranyt elforgatasaval vegye le a kupakot a
palackrol (amint azt a kupak tetején lathato abra is mutatja).
2. A kinyitott palackot fiiggéleges helyzetben tartva egy
asztalon, nyomja erdsen be a palack nyakaba az adaptert,
J \ amennyire csak bemegy.
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy nem tudja teljesen benyomni a
palackba az adaptert, de ez nem baj, mert bemegy majd a
% palackba, amikor visszacsavarja ra a kupakot.

3. Csavarja vissza a kupakot a palackra.

Egy adag gyogyszer kiszivasa a palackbol
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4. A kupak hatarozott lenyomasaval és az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyu elforgatasaval vegye le a kupakot a palackrol
(amint azt a kupak tetején lathatd abra is mutatja).

5. Ellendrizze le, hogy a dugattyt teljesen vissza van-e nyomva a
szajfecskenddbe.

6. A palackot fiiggdlegesen tartva, illessze szorosan a
szajfecskendot a palackba nyomott adapterbe.

= 7. Mikozben a szajfecskend6t a helyén tartja, Ovatosan forditsa
fejjel lefelé a palackot és a szajfecskendot.

8. Az adag kimérése el6tt el kell tavolitania a szajfecskend6bol
minden nagyobb, esetleg bennemaradt buborékot. Ehhez:
e lassan huzza ki teljesen a dugattyt, igy a szajfecskendd
megtelik gyogyszerrel,
I ¢ majd nyomja vissza a dugattyut teljesen, igy az Gjra
kitiriil.

A gyogyszer adagjanak kimérése

Megjegyzés: A szajfecskend6be mérhetd oldat 6sszmennyisége 5 milliliter. A felirt adagtdl fiiggden
sziikség lehet arra, hogy tobbszor megismételje a 10-t0] 16-ig tarto 1épéseket. Ha a felirt adag példaul
13 ml, akkor az oldat kiméréséhez harom, egymastol kiilonallo szakaszra lesz sziikség: 5 ml + 5 ml +
3 ml

]u

vour dose 9. Keresse meg a szajfecskendon azt a jelzést, ami a gyogyszer
szlikséges mennyiségét mutatja.

10. Lassan, addig huzza ki a dugattyut, amig a beliil 1évo fekete
gyturi felsé széle pontosan egy szintbe nem keriil a jelzéssel.

11. Ovatosan forditsa vissza fiigg6leges helyzetbe a palackot és a
szajfecskendot.

12. Ovatosan csavarja ki, és vegye le a szajfecskendét a palack
adapterérol.
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A gyogyszer bevétele

13. Uljon egyenesen.
14. Helyezze a szajfecskendd végét a szajba.

15. Lassan nyomja be a dugattytt, és a gydgyszert kozvetleniil a
szajfecskendobdl vegye be.

16. Ha az elrendelt adag miatt a fecskendd tobbszori feltdltésére van
sziikség, akkor a gyogyszer kimért adagjat a
szajfecskenddbol az adagolopoharba iiritheti, és ezutan
ellendrizheti az oldat ossztérfogatat.

17. Azonnal igya meg az dsszes oldatot!

18. Hasznalat utan csavarja vissza a gyermekbiztonsagi-zaras
kupakot.

19. A szajfecskendo tisztitasa:
o Egy tiszta, szaraz torlovel tordlje le a szajfecskendd
kiilsejét.
e Ezt a szajfecskend6 haszndlata utdn minden alkalommal
tegye meg.

20. Az adagolopohar tisztitasa:
o Tiszta vizzel oblitse el az adagoldpoharat.
e Egy tiszta torl6vel tordlje szarazra az adagolopoharat, és
tegye vissza a palackon 1év6 kupak tetejére.
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III. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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A nemzeti egészségligyi hatosagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja teljesitse az alabbi feltételeket:

Kérelmez6 kotelezi magat, hogy:

. a Diovan-hoz nemzeti szinten benyujtja a kockazatkezelési tervet (vagy annak frissitését),
figyelembe véve az 1j gyermekgyodgyaszati adatokat és a CHMP ajanlasait is. A
kockazatkezelési tervnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

0] A biztonsagi el6irdsokban:

A fiatalkori biztonsdgossagi vizsgalatok eredményeit a vesetoxicitds kockézatat,
valamint a kiilonféle gyermekgyogyaszati csoportokban valod alkalmazhatosagot
illet6en.

A gyermekgyogyaszati expoziciot a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba
hozatalt koveto alkalmazasban korcsoport, javallat (az alkalmazasi eldirasban nem
szereplé alkalmazasokat is ideértve), dozis, az alkalmazas iddtartama, nem és
etnikai csoport szerint.

0] Biztonsagi vonatkozasként:

Az azonositott kockézatokat: megemelkedett kaliumszint és alacsony vérnyomas.
A potencialis kockazatokat: vesekarosodads, majfunkcio értékek emelkedése,
tulérzékenység, ezen belil angioddéma ¢és szérumbetegség, csokkent
hemoglobin/hematokrit és gydgyszerezési hiba, ezen belill tiladagolas.

A hianyz6 informéaciokat: klinikai gondozas és gyogyszerterapia alkalmazasa a
kovetkezokben: gyermekgyogyaszati szivelégtelenség, kozelmultban tortént
gyermekgyogyaszati szivizominfarktus, gyermekgyogydszati magas vérnyomas
vesekarosodassal (GFR < 30 ml/perc) €s gyermekgyogydszati magas vérnyomas
enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodassal.

A 6 év alatti gyermekek esetében valo alkalmazast.

A dozis atallitasanak sziikségességét, amennyiben a bels6leges oldat €s a tabletta
gyogyszerforma alkalmazasa kozott valtas torténik.

o] A farmakovigilanciai tervben:

A célzott ellen6rz6 kérddiveket a potencidlis kockazatok kozott felsorolt
nemkivanatos események nyomon kovetésére a gyermekgydgyaszati populacioban.
Azt a vizsgalatot, amelynek f6 célja a hosszu tavi biztonsagossag megallapitasa
CKD-s  (kronikus  veseelégtelenségben  szenvedd) és nem  CKD-s
gyermekgydgyaszati betegeknél. A vizsgalati tervet a kérelmez6 2010. masodik
negyedévében nyujtja be jovahagyasra a CHMP-nek, amely a PDCO
véleményének figyelembe vételével dont. A vizsgalati jelentést 2014. els6
negyedévéig kell véglegesiteni.

A szivelégtelenségben szenvedd gyermekgyogyaszati betegek  klinikai
gondozasanak és gydgyszeres kezelésének orvosi felmérését. A végleges vizsgalati
jelentést 2010. utolsé negyedévéig kell benyujtani.

Egy hosszu tava vizsgalatot a fiatalabb (1-5 éves) korcsoportban. A kérelmezo
tudomanyos parbeszédet indit a CHMP Tudomanyos Tanacsadasan keresztiil, a
PDCO bevonasaval eljarasbeli segitségnyujtas (,,protocol assistance”) érdekében
azzal a céllal, hogy tovabbi betekintést nyerjen egy magas vérnyomasban
szenvedd, fiatal gyermekeken valsartannal végzett vizsgalatba, valamint hogy
meghatarozza a célkitlizéseket és a mértékadd paramétereket a hatasossag eme
populacidoban torténd vizsgalatdhoz. Ha a parbeszéd eredményeként egy
megvaldsithatd és kozosen jovahagyott vizsgalati terv sziiletik, akkor egy éven
beliil 4jabb vizsgalat indul.

Egy 0Osszehasonlitd biologiai hozzaférhetdségi vizsgalatot, amellyel meg lehet
erdsiteni a tabletta és a szajon at alkalmazand6 oldat relativ adagolasat. A vizsgalati
jelentést 2010. utolsé negyedévéig kell véglegesiteni.
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Az alabbiak szerint elolrél kell kezdeni a Diovan iddszakos biztonsadgossagi adatfrissito
jelentésének benyujtasi ciklusat:

0]

o}
0}

Féléves idOszakos  biztonsagossagi  adatfrissito  jelentések addig, amig a
gyermekgydgyaszati javallattal kapcsolatosan két teljes évnyi tapasztalat 0ssze nem
gytilik az EU-ban.

Az ezt kovetd két évben éves iddszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentések.

Ezt kovetéen hdromévenkénti benyjtas.

Az idGszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentéseknek a gyermekgyogyaszati populdcidban
torténd alkalmazasra kell 6sszpontositaniuk.
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