I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU, REGISTRAVIMO
LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo buidas
ES/EEE

Austrija Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Austrija Novartis Pharma GmbH Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Belgija N.V. Novartis Pharma S.A. Diovane 40 mg 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

Belgija N.V. Novartis Pharma S.A. Novacard 40 mg 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde




Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Belgija

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

Diovane 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Belgija

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

Novacard 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Belgija

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

Diovane 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Belgija

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

Novacard 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Belgija

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

Diovane 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Belgija

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

Novacard 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Kipras

Demetriades & Papaellinas 1td
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Kipras

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Kipras

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Kipras

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Kipras

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Kipras

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Kipras

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Kipras

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Cekija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Cekija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Stiprumas

Vaisto forma
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Estija

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Estija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Estija

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Estija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Pranciizija

Tareg 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Pranciizija

Tareg 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Pranciizija

Tareg 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Graikija

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

GR-144 51 Athens

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

Dalzad 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

Dalzad 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

Dalzad 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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GR-144 51 Athens

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Dalzad 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Diovan 80 mg

80 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Dalzad 80 mg

80 mg

Kietos Zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Diovan 160 mg

160 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Graikija

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

Metamorphosis
GR-144 51 Athens

Dalzad 160 mg

160 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Vengrija

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Vengrija

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

Varexan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vengrija

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vengrija

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

Varexan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Vengrija

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vengrija

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

Varexan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Vengrija

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Italija

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

Tareg 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ttalija

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Italija

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

Tareg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Italija

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

10
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Italija

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

Tareg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ttalija

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Italija

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

Tareg

80 mg

Kietos kapsulés

vartoti per burng

Italija

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

Kietos kapsulés

vartoti per burna

Italija

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

Tareg

160 mg

Kietos kapsulés

vartoti per burna

Ttalija

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

Kietos kapsulés

vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Latvija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

11
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Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

12
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Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 40

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6800 LZ Arnhem

Diovan 80

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 160

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 320

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan g

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Slovakija

Novartis s.r.0.
Prague
Cekija

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Slovakija

Novartis s.r.o.
Prague
Cekija

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Slovakija

Novartis s.r.0.
Prague
Cekija

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Slovakija

Novartis s.r.o.
Prague
Cekija

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Slovakija

Novartis s.r.0.
Prague
Cekija

Diovan 80 mg

80 mg

Kietos Zelatinos kapsulés

vartoti per burng

Slovakija

Novartis s.r.o.
Prague
Cekija

Diovan 160 mg

160 mg

Kietos Zelatinos kapsulés

vartoti per burna
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Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas

ES/EEE

Slovénija Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmsko oblozene 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovénija Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmsko obloZzene 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovénija Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmsko obloZzene |160 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burng
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovénija Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmsko oblozene |320 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Diovan Cardio 40 mg 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress Cardio 40 mg 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Miten Cardio 40 mg 40 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Diovan 80 mg 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress 80 mg 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Miten 80 mg 80 mg plévele dengtos tabletés vartoti per burna

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
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Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burng
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Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

80 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

160 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna
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Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna

Didzioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Didzioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

vartoti per burna

Didzioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 40 mg

40 mg

Kietos Zelatinos kapsulés

vartoti per burng

Didzioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Didzioji Britanija

Diovan 80 mg

80 mg

Kietos zelatinos kapsulés

vartoti per burna
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Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biuidas
ES/EEE
Didzioji Britanija  |Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Diovan 160 mg 160 mg Kietos zelatinos kapsulés  |vartoti per burna

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Didzioji Britanija
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IT PRIEDAS
EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU

SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

DIOVAN IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Preparato Diovan sudétyje yra valsartano — geriamojo angiotenzino II receptoriy antagonisto (AIIRA).
Vadovaujantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2 dalimi, Diovan itrauktas i
Savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo (zmonéms skirty vaisty) grupés
sudaryta preparaty, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia suderinti, sarasa, nes minéto vaistinio
preparato charakteristiky santraukos visose ES valstybése narése, Islandijoje ir Norvegijoje skiriasi.

Kritinis jvertinimas

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino nesuderintas informacijos apie preparata
Diovan dalis ir patvirtino pataisyta informacija apie preparata. Daugiausia buvo derinamos toliau
nurodytos dalys.

4.1 — Terapinés indikacijos

Dél vaisto skyrimo sergant hipertenzija — CHMP nutaré, kad valsartanas yra pripazintas hipertenzijos
gydymo biidas ir kad skirtingose Salyse patvirtintos preparato charakteristiky santraukos (SPC) i$ esmés
nesiskiria. CHMP nuomone, 320 mg doz¢, palyginti su 160 mg doze, nezymiai, taciau statistiskai
reik§mingai sumazina vidutinj diasistolini ir sistolini kraujosptidi (ramybés biisenoje) ir panasiai
nesmarkiai padeda geriau reguliuoti kraujospudi. Pasitlytas suderintas su $ia indikacija susijgs Sios dalies
tekstas priimtinas daugumai CHMP nariy, todél patvirtinta tokia formuluoté:

“«

,, Pirminei hipertenzijai gydyti.

Dél vaisto skyrimo patyrus miokardo infarkta — CHMP pastebéjo, kad kai kuriose valstybése narése §i
indikacija apsiriboja pacientais, kurie netoleruoja angiotenzina konvertuojanciy fermenty inhibitoriy
(AKFI). CHMP aptare valsartano skyrimo po timinio miokardo infarkto (angl. VALsartan In Acute
myocardial iNfarcTion, VALIANT) tyrima, kuris parodé, kad bendram mirtingumui po timinio miokardo
infarkto sumazinti skiriamas vienas valsartanas toks pat veiksmingas kaip ir skiriamas vienas kaptoprilis.
IS anksto nustatyti antriniai baigiamieji rezultatai taip pat patvirtina, kad valsartanas yra toks pat
prastesnis uz dabar taikoma tipini gydymo biida AKFI, CHMP patvirtino tokia suderintg Sios indikacijos
formuluote:

., Stabilios klinikinés biiklés pacienty simptominiam Sirdies funkcijos nepakankamumui ar besimptominei
kairiojo skilvelio sistolinei disfunkcijai po neseniai (pries 12 val. — 10 dieny) patirto miokardo infarkto

gydyti.

Terapiné indikacija esant irdies funkcijos nepakankamumui (SN) visy pirma pagrista didelio ilgalaikio
sergamumo tyrimo (angl. Valsartan Heart Failure Trial, Val-HeFT) duomenimis. Valsartanas sumazino
rizika, susijusia su pirma patologine biikle, mirtinguma bei bendra hospitalizavimo dél SN atvejy skaigiu.
Be to, valsartanas turéjo teigiamos jtakos SN poZymiams ir simptomams. Si indikacija patvirtinta visose
valstybése narése, ir CHMP prieme tokia formuluote:

Wimptominiam Sirdies funkcijos nepakankamumui gydyti, kai negalima vartoti angiotenzing

konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriy, arba kaip papildoma terapija gydant AKF inhibitoriais, kai
negalima vartoti beta blokatoriy.*
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4.2 - Dozavimas

Pirmoji Sios SPC dalis, dél kurios nesutariama, susijusi su trigubo vaistiniy preparaty derinio — valsartano,
AKEFTI ir beta blokatoriy — vartojimu gydant létinj SN. Valsartano terapinio naudojimo gydant SN
dozavimo planas pagristas Val-HeF'T tyrimo duomenimis. Be to, VALIANT tyrimas parod¢, kad pacienty,
kuriems skiriamas §is vaistiniy preparaty derinys, mirtingumas nepadidéjo. Todél SPC teksto dalis
pakeista nurodant, kad §j triguba vaistiniy preparaty derinj reikéty vartoti atsargiai (o ne
,herekomenduojama® vartoti).

CHMP nutaré, kad Siuo metu turimy duomeny, remianciy §io trigubo vaistiniy preparaty derinio
vartojima, nepakanka. CHMP nuomone, formuluoté ,,nerekomenduojama‘ turéty biiti vartojama, kol bus
surinkta svaresniy naudos ir rizikos duomeny $io vaistiniy preparaty derinio vartojimui paremti. Todél
rinkodaros teisés turétojas turéty imtis klausimy, susijusiy su (papildomos) klinikinés naudos trikumu ir
didesniu Salutiniu poveikiu. Taigi, CHMP patvirtina toki pataisyta teksta:

»Rekomenduojama pradiné Diovan dozé — 40 mg du kartus per parq. Doze reikety didinti iki 80 mg ir
160 mg du kartus per parq ne dazniau kaip kas dvi savaites iki didziausios dozés, atsizvelgiant i tai, kaip
pacientas toleruoja vaistq. Reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti kartu vartojamy diuretiky doze.
Didziausia klinikiniuose tyrimuose skirta paros dozé — 320 mg (padalyta i kelias dozes).

Valsartanas gali biiti skiriamas kartu su kitais Sirdies funkcijos nepakankamumo gydymo bidais. Taciau
kartu vartoti AFK inhibitoriy, beta blokatoriy ir valsartano nerekomenduojama (zr. 4.4 ir 5.1 dalis).
Vertinant sSirdies funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty bitkle, visada reikéty jvertinti ir jy inksty
funkcijq.*

Atsizvelgdamas | CHMP ir praneséjuy pastabas ir | naujy duomeny apie trigubg terapija vartojant
valsartang tritkuma, rinkodaros teisés turétojas pasiiilé atitinkamose SPC dalyse (4.2 ir 4.4 dalyse)
formuluote ,,kartu vartoti AFK inhibitoriu, beta blokatoriy ir valsartano nerekomenduojama‘ gydant 1étini
Sirdies funkcijos nepakankamuma pakeisti taip, kaip reikalaujama. Rinkodaros teisés turétojas pritaré
CHMP pasiiilytai formuluotei. Si problema i$spresta.

Valstybése narése patvirtinty preparato charakteristiky santrauky (SPC) 4.2 dalyje yra skirtumy, susijusiy
su pacientams, sergantiems inksty ir kepeny funkcijos sutrikimu, rekomenduojama doze.

Dél inksty funkcijos sutrikimo — pradinés 80 mg valsartano dozés (nekoreguojant dozés) skyrimas
pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas >10 ml/min), pagristas ir
veiksmingumo, ir saugumo duomenimis, gautais atlikus tyrima Nr. 27 (angl. - Study 27), ir
farmakokinetiniais duomenimis i§ tyrimo Nr. 12 (angl.- Study 12). Atliekant tyrima Nr. 27 buvo tiriama ir
valsartano kinetika hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino
klirensas 16-116 ml/min). CHMP nutaré, kad i$ stabilios biiklés pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
organizmo valsartanas pasalinamas panasiai kaip ir i§ sveiky savanoriy organizmo, ir patvirtino tokia
formuluote: ,,Pacientams, kuriy kreatinino klirensas >10 ml/min, dozés koreguoti nereikia.

D¢l kepenuy funkcijos sutrikimo — CHMP pastebéjo, kad didZioji valsartano dalis paSalinama per kepenis
kaip nepakites vaistas tulzyje. Valsartano biotransformacija nedidelé, ir 70 proc. dozés yra pasalinama i$
organizmo. Tod¢l galimybe, kad kepeny funkcija savaime paveiks valsartano kinetikg nedidel¢, iSskyrus
tulzies lataky obstrukcijos ar cholestazinés kepeny ligos (kai Sarminés fosfatazés koncentracija 2 kartus
didesné uz virSutinés normalios biklés riba) atveju. Tyrime Nr. 46 (angl.- Study 46) tirti valsartana
vartojantys pacientai, sergantys lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu. Nors valsartano
vartojimas nesusij¢s su kepeny disfunkcijos laipsniu, sergant kepenuy liga daugeliu atveju valsartano
koncentracija plazmoje AUC (plotas po kreive, angl. area under curve) buvo didesné. Atsizvelgiant {
nedidelj padidéjima AUC ir platy valsartano terapini indeksa, manoma, kad pacientams, sergantiems
lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (be cholestazés), pradinés dozés koreguoti
nebitina. Remiantis farmakokinetinio tyrimo duomenimis, §iems pacientams skiriama valsartano dozé
negali virSyti 80 mg, ir §j vaistinj preparata reikéty vartoti atsargiai. Valsartano negalima skirti
pacientams, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, ciroze ar tulzies lataky obstrukcija. CHMP
pritaré ir patvirtino tokia rinkodaros teisés turétojo pasiiilyta formuluote SPC: ,,Pacientams, sergantiems
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lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (be cholestazés), skiriama dozé negali virsyti
80 mg (zr. 4.4 dalj).

4.3 - Kontraindikacijos

Sioje SPC dalyje buvo skirtumu, susijusiy su preparato Diovan kontraindikacijomis inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams. [vertings turimus duomenis, CHMP nutar¢, kad atlikus {vairius
tyrimus gauti veiksmingumo ir saugumo duomenys pagrindzia pradinés 80 mg valsartano dozés
(nekoreguojant dozés) skyrima pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas

>10 ml/min). Nebuvo atlikta klinikiniy tyrimy, skirty ivertinti valsartano sauguma ir tinkamuma sunkiu
inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas <10 ml/min) sergantiems pacientams. Taciau jokios
saugumo problemos negalima numatyti, nes konkretiis valsartano saugumo klausimai nebiity susijg su
inksty nepakankamumu.

CHMP nutare, kad Sig kontraindikacija galima pasalinti, nes valsartanas daugiausia paSalinamas pro tulzi,
o inksty klirensas sudaro maziau nei 30 proc. plazmos klirenso. Remiantis Siais duomenimis, manoma,
kad $iy dviejy grupiy toleravimas turéty biiti panasus.

Be to, CHMP nutar¢, kad atsizvelgiant { tai, kad preparatas Diovan pasalinamas pro tulzj, reikéty nurodyti
jo kontraindikacija sunkiomis kepeny ligomis sergantiems pacientams ir neskirti sunkiu kepeny funkcijos
sutrikimu, ciroze ar tulZies lataky obstrukcija sergantiems pacientams. Atsizvelgdamas | Diovan
kontraindikacija néStumo ar zindymo laikotarpiu ir farmakologinio budrumo eksperty rekomendacijas,
CHMP nutaré, kad kontraindikacija reikia pasalinti, o i konkrecia su néstumu ir Zindymu susijusia dali
itraukti tokia rekomendacija:

., Nesant informacijos apie valsartano vartojimq zindymo laikotarpiu, preparato Diovan (valsartano)
nerekomenduojama vartoti zZindymo laikotarpiu, ypac Zindant naujagimi ar neisnesiotq kidikj, ir reikeéty
rinktis alternatyvius gydymo biidus, kuriy saugumas labiau pripazintas. *

4.5 — Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CHMP aptaré atsargumo priemones, kuriy reikéty imtis vartojant kitus vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra kalio arba kurie didina kalio koncentracija, ir patvirtino tokia formuluote: ,,Jei manoma, kad
kartu su valsartanu bitina vartoti kalio lygj veikianti vaistini preparatq, rekomenduojama stebéti kalio
koncentracijq plazmoje.

CHMP taip pat nutar¢, kad pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu ir (arba) kuriems
i$sivysciusi cholestazé, reikia specialiy atsargumo priemoniy, nes didzioji valsartano dalis pasalinama,
daugiausia kaip nepakites vaistas tulzyje, pro kepenis. Atsizvelgiant i platy valsartano terapini indeksa
laikomasi nuomonés, kad pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimu (be cholestazés), pirminés dozés koregavimas nebiitinas. Remiantis farmakokinetiniu tyrimu,
Siems pacientams skiriama valsartano dozé neturéty virSyti 80 mg, ir $is vaistinis preparatas turéty biti
vartojamas atsargiai.

CHMP pritaré sitilomai atsargumo priemoniy dozuojant preparata Diovan formuluotei, laikydamasis
nuomonés, kad pacientams, kuriy kreatinino klirensas >10 ml/min, skiriamos dozés koreguoti nereikia ir
kad pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepenu funkcijos sutrikimu (be cholestazés),
skiriama dozé neturéty vir§yti 80 mg (Zr. 4.4 dalj).

Siekiant uztikrinti vaisto sauguma, atnaujintos 4.5, 5.1 ir 5.2 dalys.
5.2 dalis papildyta tokiu sakiniu: ,,Preparato Diovan poveikis pacientams, sergantiems sunkiu kepeny

funkcijos sutrikimu, neistirtas.” Duomeny apie pacientus, kuriy kreatinino klirensas <10 ml/min arba
kuriems atlickama dializé, néra, todél tokiems pacientams valsartang reikéty vartoti atsargiai.

4.8 — Nepageidaujamas poveikis
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Svarstant §ia dali daugiausia démesio skirta Salutinio poveikio apraSymui SPC. Rinkodaros teisés
turétojas parengé vieng lentele, kurioje pateikiami visi susij¢ visy trijuy indikacijy (hipertenzija, patirtas
miokardo infarktas ir létinis Sirdies funkcijos nepakankamumas) Salutiniai reiskiniai. Ta¢iau CHMP
paprase apibendrinti visas indikacijas vienoje lenteléje vadovaujantis ,,Preparato charakteristiky santrauky
rengimo gairémis“. Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé papildyti santraukas konkreciai indikacijai
skirtomis iSnasomis, bet CHMP nutaré, kad siiilomas platus i$nasy naudojimas néra labai naudingas vaista
iSraSanciam gydytojui, o Salutiniai reiskiniai perkelti i didZiausio daznumo daznio kategorija

(zr. pridedamus SPC ir pakuotés lapelius (PIL)).

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS
Kadangi

- kreipimosi procediira susijusi su Preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy
suderinimu,

- rinkodaros teisés turétoju pasiiilytos preparaty charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés
lapelis ivertinti remiantis pateiktais dokumentais ir komitete vykusia moksline diskusija,

CHMP rekomenduoja i§ dalies pakeisti rinkodaros teisg (teises), su kuria (-omis) susijusi Preparato

charakteristiky santrauka, Zzenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami preparato Diovan ir susijusiy
pavadinimy vaisty III priede (zr. I prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 40 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 40 mg kietos kapsulés

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 80 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susije pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 80 mg kietos kapsulés

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 160 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susije pavadinimai (zr. [ prieda stiprumas) 160 mg kietos kapsulés

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 320 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg valsartano
Vienoje kapsuléje yra 40 mg valsartano

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg valsartano
Vienoje kapsuléje yra 80 mg valsartano

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 160 mg valsartano
Vienoje kapsuléje yra 160 mg valsartano

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 320 mg valsartano

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
[Pildyti savo $alies kalba]
3. FARMACINE FORMA

[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Gydymas pacienty, kuriy klinikiné buklé stabili ir kurie serga simptominiu Sirdies nepakankamumu arba
jiems pasireiskia besimptomis kairiojo skilvelio sistolinés funkcijos sutrikimas po neseniai jvykusio
miokardo infarkto (prie§ 12 valandy — 10 dieny) (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sirdies nepakankamumas

Simptominio §irdies nepakankamumo gydymas, kai negalima vartoti angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriy, arba papildomas gydymas kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima vartoti
beta adrenoblokatoriy (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Arteriné hipertenzija
Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Gydymas pacienty, kuriy klinikiné buklé stabili ir kurie serga simptominiu Sirdies nepakankamumu arba
jiems pasireiskia besimptomis kairiojo skilvelio sistolinés funkcijos sutrikimas po neseniai jvykusio
miokardo infarkto (prie§ 12 valandy — 10 dieny) (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sirdies nepakankamumas
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Simptominio Sirdies nepakankamumo gydymas, kai negalima vartoti angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriy, arba papildomas gydymas kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima vartoti
beta adrenoblokatoriy (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Arteriné hipertenzija
Pirmings arterinés hipertenzijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Pacientus, kuriy kliniking biiklé stabili, galima pradéti gydyti ne anksc¢iau kaip praéjus 12 valandy nuo
miokardo infarkto. Po pradinés, du kartus per para vartojamos 20 dozés, per kelias

tolesnes savaites valsartano dozg reikia pritaikyti iki 40 80 ir 160 mg du kartus per para. Pradiné dozé
gaunama padalinus 40 mg tablete.

Didziausia tiksliné doze yra 160 mg du kartus per para. Paprastai pacientams rekomenduojama 80 mg
dozés lygi pasiekti per dvi savaites nuo gydymo pradzios, o tiksling didziausia dozg, skiriant po 160 mg
du kartus per para, pasiekti per tris ménesius, atsizvelgiant i tai, kaip pacientas ja toleruoja. Jei stebimas
simptominis kraujosptidzio sumaz¢jimas arba atsiranda inksty funkcijos sutrikimas, reikia apsvarstyti
dozés mazinima.

Valsartana gali vartoti pacientai, kuriems po miokardo infarkto skiriamas kitas gydymas, pavyzdziui,
tromboliziniai preparatai, acetilsalicilo riigstis, beta adrenoblokatoriai, statinai ir diuretikai.
Nerekomenduojama vartoti kartu su AKF inhibitoriais (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vertinant pacienty bukle po miokardo infarkto, taip pat visada reikia jvertinti ir inksty funkcija.

Sirdies nepakankamumas

Rekomenduojama pradiné Diovan dozé yra 40 mg du kartus per para. Du kartus per para skiriama 80 mg
ir 160 mg dozé turéty biti titruojama, didinant ja ne reciau kaip kas dvi savaites, iki didziausios dozés,
kuria gali toleruoti pacientas. Reikia apsvarstyti kartu skiriamy diuretiky dozés mazinima. Klinikiniy
tyrimy metu didziausia paros dozé yra 320 mg, skiriama per kelis kartus.

Valsartana galima skirti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies nepakankamumui gydyti. Taciau
nerekomenduojama skirti trijy vaisty — AKF inhibitoriaus, beta adrenoblokatoriaus ir valsartano — derinio
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vertinant pacienty, kuriems yra §irdies nepakankamumas, biikle, taip pat visada reikia jvertinti ir inksty
funkcija.

Arteriné hipertenzija

Rekomenduojama pradiné Diovan dozé yra 80 mg viena karta per para. Antihipertenzinis poveikis realiai
pasireiSkia per 2 savaites, o didziausias efektas pasickiamas per 4 savaites. Kai kuriems pacientams, kuriy
kraujospudis susireguliuoja nepakankamai, doz¢ galima didinti iki 160 mg ir iki didziausios 320 mg
dozes.

Diovan taip pat galima skirti su kitais antihipertenziniais vaistais. Papildomai skiriant diuretiky,
pavyzdziui, hidrochlorotiazido, Siems pacientams netgi dar labiau sumazéja kraujospudis.

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Pacientus, kuriy klinikiné biiklé stabili, galima pradéti gydyti ne anksc¢iau kaip praéjus 12 valandy nuo
miokardo infarkto. Po pradinés, du kartus per para vartojamos 20 dozés, per kelias

tolesnes savaites valsartano dozg reikia pritaikyti iki 4080 ir 160 Pradiné dozé gaunama padalinus 40 mg
tablete.

Didziausia tiksliné dozé yra 160 mg du kartus per para. Paprastai pacientams rekomenduojama 80 mg
dozés lygi pasiekti per dvi savaites nuo gydymo pradzios, o tiksling didziausia doz¢ — 160 mg du kartus
per para — pasiekti per tris ménesius, atsizvelgiant i tai, kaip pacientas ja toleruoja. Jei stebimas
simptominis kraujosptidzio sumaz¢jimas arba atsiranda inksty funkcijos sutrikimas, reikia apsvarstyti
dozés mazinima.
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Valsartana gali vartoti pacientai, kuriems po miokardo infarkto skiriamas kitas gydymas, pavyzdziui,
tromboliziniai preparatai, acetilsalicilo rtigstis, beta adrenoblokatoriai, statinai ir diuretikai.
Nerekomenduojama vartoti kartu su AKF inhibitoriais (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vertinant pacienty bukle po miokardo infarkto, taip pat visada reikia fvertinti ir inksty funkcija.

Sirdies nepakankamumas

Rekomenduojama pradiné Diovan dozé yra 40 mg du kartus per para. Du kartus per para skiriama 80 mg
ir 160 mg dozé turéty biti titruojama, didinant ja ne reciau kaip kas dvi savaites, iki didziausios dozés,
kuria gali toleruoti pacientas. Reikia apsvarstyti kartu skiriamy diuretiky dozés mazinima. Klinikiniy
tyrimy metu didziausia paros dozé yra 320 mg, skiriama per kelis kartus.

Valsartang galima skirti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies nepakankamumui gydyti. Taciau
nerekomenduojama skirti trijy vaisty — AKF inhibitoriaus, beta adrenoblokatoriaus ir valsartano — derinio
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vertinant bukle pacienty, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, taip pat visada reikia ivertinti ir inksty
funkcija.

Arteriné hipertenzija.

Rekomenduojama pradiné Diovan dozé yra 80 mg viena karta per para. Antihipertenzinis poveikis realiai
pasireiskia per 2 savaites, o didziausias efektas pasickiamas per 4 savaites. Kai kuriems pacientams, kuriy
kraujospudis susireguliuoja nepakankamai, doz¢ galima didinti iki 160 mg ir iki didZiausios 320 mg
dozes.

Diovan taip pat galima skirti su kitais antihipertenziniais vaistais. Papildomai skiriant diuretiky,
pavyzdziui, hidrochlorotiazido, Siems pacientams netgi dar labiau sumazéja kraujospudis.

Vartojimo metodas
Diovan galima vartoti nepriklausomai nuo valgio, ji reikia iSgerti su vandeniu.

Papildoma informacija specialioms asmeny grupéms

Senyvo amziaus pacientai
Senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas > 10 ml/min, dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra su tulzies staze nesusij¢s lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas, skiriama valsartano dozé turi nevirSyti 80 mg. Diovan negalima skirti pacientams, kuriems
pasireiSkia sunkaus laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas ir pacientams, kuriems pasireiskia cholestazé
(zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientai vaikai

Diovan nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 18 mety amziaus vaikams, nes nepakanka duomeny
apie vaisto sauguma ir veiksminguma.

4.3 Kontraindikacijos

-Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

-Sunkus kepenuy funkcijos sutrikimas, biliariné cirozé ir cholestazé.

-Antrasis ir tre¢iasis néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija
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Nerekomenduojama tuo paciu metu vartoti kalio preparaty, kali sulaikanc¢iy diuretiky, druskos pakaitaly,
kuriy sudétyje yra kalio, arba kitokiy preparaty, kurie didina kalio kieki organizme (heparino ir kt.).
Reikia reguliariai tinkamai stebéti kalio koncentracija kraujyje.

Natrio ir (arba) skysciy trukumas organizme

Pacientams, kuriy organizme yra didelis natrio ir (arba) skysciy trikumas, pvz., dél didelés diuretiky
dozés vartojimo, gydymo preparatu Diovan pradzioje retais atvejais gali pasireiksti simptominé
hipotenzija. Prie§ pradedant gydyti preparatu Diovan, reikia atstatyti normaly natrio ir (arba) skysciu
kieki organizme, pvz., sumazinti diuretiky dozg.

Inksty arterijy stenozé

Ar saugu Diovan vartoti Zzmonéms, kuriems yra abiejy inksty arba vienintelio funkcionuojancio inksto
arterijy stenozé, netirta.

Trumpai Diovan vartojusiems dvylikai pacienty, serganciy renovaskuline hipertenzija, pasireiskusia dél
vieno inksto arterijos stenozés, inksty kraujotaka, kreatinino kiekis kraujo serume ir §lapalo azoto kiekis
kraujyje (BUN, angl. blood urea nitrogen) pastebimai nepakito. Kadangi pacientams, kuriems yra vienos
pusés inksty arterijos stenoze, kitos renino-angiotenzino sistema veikiancios medziagos gali didinti
Slapalo ir kreatinino kieki kraujyje, todél gydymui skiriant valsartana rekomenduojama sekti inksty
funkcija.

Inksty transplantacija
Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas, saugaus gydymo Diovan preparatu patirties kol kas néra.

Pirminis hiperaldosteronizmas
Pacienty, kuriems yra pirminis hiperaldosteronizmas, preparatu Diovan gydyti negalima, kadangi ju
renino ir angiotenzino sistema neaktyvuojama.

Aortos ar mitraliné stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija
Jeigu yra aortos ar mitraliné stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija (OHKM), preparatu
Diovan, kaip ir kitais kraujagysles pleCianc¢iais medikamentais, reikia gydyti atsargiai.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu kreatinino klirensas yra > 10 ml/min, Diovan dozés keisti nereikia. Pacienty, kuriy kreatinino
klirensas < 10 ml/min, ir pacienty, kuriems atlickama dializ¢, saugaus gydymo patirties kol kas néra, todél
Siems pacientams valsartana skirti reikia atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra su tulzies staze nesusijes lengvas arba vidutinio sunkumo kepenu funkcijos
sutrikimas, Diovan reikia skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Néstumo laikotarpis

Gydymo angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) néStumo metu pradéti negalima. Pacienciy,
kurios planuoja pastoti, gydyma reikia keisti skiriant kita antihipertenzini gydyma, kurj vartoti néStumo
metu yra neabejotinai saugu, i§skyrus tuos atvejus, kai skirti AIIRA tikrai butina. Nustacius néStuma,
gydyma AIIRA preparatais reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, pradéti alternatyvy gydyma (Zr. 4.3 ir
4.6 skyrius).

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Gydant kaptopriliu ir kartu valsartanu, klinikiné nauda nebuvo didesné, nei gydant kiekvienu
medikamentu atskirai, ta¢iau nepageidaujamy reiskiniy rizika padidéjo (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius). Todél
vienu metu gydymui skirti valsartang ir AKF inhibitoriy nerekomenduojama.

Pacientus po miokardo infarkto pradéti gydyti reikia atsargiai. Vertinant pacienty bukle po miokardo
infarkto, taip pat visada reikia {vertinti ir inksty funkcija (zr. 4.2 skyriy).
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Miokardo infarkto iStiktiems pacientams Diovan paprastai Siek tiek sumazina kraujospudi, taciau dél
iSsilaikancios simptominés hipotenzijos preparato vartojimo dazniausiai nutraukti nereikia, jeigu dozé
sumazinama taip, kaip rekomenduojama (zr. 4.2 skyriy).

Sirdies nepakankamumas

Sirdies nepakankamumo atvejais pacientams skiriant trijuy vaisty — AKF inhibitoriaus, beta
adrenoblokatoriaus ir Diovan — derinj klinikinés naudos nebuvo (zr. 5.1 skyriy). Skiriant §j derini
akivaizdziai padidéja nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo rizika, todél tai daryti nerekomenduojama.
Pacientus, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, pradéti gydyti reikia atsargiai. Vertinant pacientuy,
kuriems yra Sirdies nepakankamumas, buikle, taip pat visada reikia jvertinti ir inksty funkcija (zr. 4.2
skyriy).

Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, Diovan paprastai Siek tiek sumazina kraujospudi,
taCiau dél isSsilaikancios simptominés hipotenzijos preparato vartojimo dazniausiai nutraukti nereikia,
jeigu dozé sumazinama taip, kaip rekomenduojama (zr. 4.2 skyriuy).

Pacienty, kuriy inksty funkcija gali priklausyti nuo renino-angiotenzino sistemos aktyvumo (pvz.,
pacienty, serganciy sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu), gydymas angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriais buvo susijgs su oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija, retais atvejais — su
tminiu inksty nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino II antagonistas,
atmesti galimybés, kad Diovan vartojimo metu pasireiks inksty funkcijos sutrikimas, negalima.

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Gydant kaptopriliu ir kartu valsartanu, klinikiné nauda nebuvo didesné, nei gydant kiekvienu
medikamentu atskirai, taiau nepageidaujamy reiskiniy rizika padidéjo (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius). Todél
vienu metu gydymui skirti valsartang ir AKF inhibitoriy nerekomenduojama.

Pacientus po miokardo infarkto pradéti gydyti reikia atsargiai. Vertinant pacienty bukle po miokardo
infarkto, taip pat visada reikia jvertinti ir inksty funkcijq (zr. 4.2 skyriy).

Miokardo infarkto iStiktiems pacientams Diovan paprastai Siek tiek sumaZzina kraujospudj, taciau del
iSsilaikancios simptominés hipotenzijos preparato vartojimo dazniausiai nutraukti nereikia, jeigu dozé
sumazinama taip, kaip rekomenduojama (Zr. 4.2 skyriy).

Sirdies nepakankamumas

Sirdies nepakankamumo atvejais pacientams skiriant trijuy vaisty — AKF inhibitoriaus, beta
adrenoblokatoriaus ir Diovan — derinj klinikinés naudos nebuvo (zr. 5.1 skyriy). Skiriant §j derini
akivaizdziai padidéja nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo rizika, todél tai daryti nerekomenduojama.
Pacientus, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, pradéti gydyti reikia atsargiai. Vertinant pacientuy,
kuriems yra Sirdies nepakankamumas, buikle, taip pat visada reikia jvertinti ir inksty funkcija (zr. 4.2
skyriy).

Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, Diovan paprastai Siek tick sumazina kraujospudi,
taCiau dél isSsilaikancios simptominés hipotenzijos preparato vartojimo dazniausiai nutraukti nereikia,
jeigu dozé sumazinama taip, kaip rekomenduojama (zr. 4.2 skyriy).

Pacienty, kuriy inksty funkcija gali priklausyti nuo renino-angiotenzino sistemos aktyvumo (pvz.,
pacienty, serganciy sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu), gydymas angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriais buvo susijgs su oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija, retais atvejais — su
timiniu inksty nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino Il antagonistas,
atmesti galimybés, kad Diovan vartojimo metu pasireiks inksty funkcijos sutrikimas, negalima.

Kitos biiklés, kurioms esant stimuliuojama renino-angiotenzino sistema

Pacienty, kuriy inksty funkcija gali priklausyti nuo renino-angiotenzino sistemos aktyvumo (pvz.,
pacienty, serganciy sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu), gydymas angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriais buvo susijgs su oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija, retais atvejais — su
iminiu inksty nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino Il antagonistas,
atmesti galimybés, kad Diovan vartojimo metu pasireiks inksty funkcijos sutrikimas, negalima.
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nerekomenduojama vartoti kartu

Litis

Kartu skiriant AKF inhibitorius, buvo stebimas griztamas li¢io koncentracijos padidéjimas kraujo serume
ir toksinis poveikis. Patirties vartojant valsartang ir lit] vienu metu nepakanka, todél skirti §i vaisty derini
nerekomenduojama. Jei §j vaisty derini skirti biitina, rekomenduojama atidziai sekti li¢io koncentracija
kraujo serume.

Kalj sulaikantys diuretikai, kalio papildai, druskos pakaitalai, kuriy sudétyje yra kalio ir kity medziagy,
dél kuriy gali padidéti kalio koncentracija kraujyje

Jei kartu su valsartanu reikia vartoti vaistinj preparata, kuris jtakoja kalio kieki, patariama sekti kalio
koncentracija kraujo plazmoje.

Atsargumas vartojant preparatus vienu metu

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant selektyvius COX-2 inhibitorius, acetilsalicilo
rigsti (> 3 g per parq) ir neselektyvius NVNU

Skiriant angiotenzino II antagonistus ir NVNU vienu metu, gali silpniau pasireiksti kraujospiidi
mazinantis poveikis. Be to, kartu vartojant angiotenzino II antagonistus ir NVNU, gali padidéti inksty
funkcijos pablogéjimo ir kalio koncentracijos padidéjimo kraujo serume rizika. Todél gydymo pradzioje
rekomenduojama sekti inksty funkcija, o taip pat pacientui skirti pakankamai skysciy.

Kita

Vaisty tarpusavio saveikos tyrimuy metu nepastebéta kliniskai reikSmingos valsartano ar kurio nors 18 $iy
medziagy saveikos: cimetidino, varfarino, furozemido, digoksino, atenololio, indometacino,
hidrochlorotiazido, amlodipino, glibenklamido.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumo laikotarpis

Angiotenzino II receptoriy antagonistus (AIIRA) pirmojo néStumo trimestro metu vartoti
nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy). AIIRA antrojo ir treciojo néStumo trimestry metu vartoti negalima
(zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

TeratogeniSkumo, kuris pasireiskia dél AKF inhibitoriy poveikio pirmojo néStumo trimestro metu,
galutiniy epidemiologiniy irodymu negauta; taciau negalima atmesti nedidelio rizikos padidéjimo
galimybés. Nepaisant to, kad kontroliuojamyju epidemiologiniy duomeny apie AIIRA vartojima néra,
Sios vaisty grupés rizika gali biiti panasi. Pacienciy, kurios planuoja pastoti, gydyma reikia keisti, skirti
kita kraujospiidi mazinantj gydyma, kurj vartoti néStumo metu yra neabejotinai saugu, iSskyrus atvejus,
kai skirti AIIRA tikrai biitina. Nustacius néstuma, gydyma AIIRA reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia,
pradéti alternatyvy gydyma.

Yra zinoma, kad, skiriant gydymui AIIRA antro ir tre¢io néStumo trimestro laikotarpiu, pasireiskia
toksinis poveikis zmogaus vaisiui (inksty funkcijos nusilpimas, oligohidramnionas, kaukolés kaul&jimo
proceso sulétéjimas) ir toksinis poveikis naujagimiui (inksty nepakankamumas, hipotenzija,
hiperkalemija); taip pat zr. 5.3 skyriy ,,Jkiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys*.

Jei nuo antrojo néstumo trimestro buvo skiriami AIIRA, rekomenduojama atlikti ultragarsini inksty
funkcijos bei kaukolés kauly tyrima.

Kadikius, kuriy motinos vartojo AIIRA, reikia atidziai stebéti dél hipotenzijos (taip pat zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Zindymo laikotarpis
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Apie valsartano vartojima zindymo laikotarpiu duomeny néra, todél zZindymo laikotarpiu Diovan skirti
nerekomenduojama, ypac jei Zindomas naujagimis arba neisnesiotas kiidikis. Tokiu metu labiau tinka
alternatyvis gydymo biidai, kuriuos saugu taikyti zindymo laikotarpiu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti tyrimy neatlikta. Vairuojant transporto priemones ir valdant mechanizmus
negalima pamirsti, kad Diovan gali sukelti galvos svaigimg ir nuovargj.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Su hipertenzija serganciais pacientais atlikty kontroliuojamujy klinikiniy tyrimu metu bendras
nepageidaujamy reakciju (NR) daznis, lyginant su placebo grupe, buvo panasus ir atitiko valsartano
farmakologines savybes. NR daznis nepriklausé nuo dozés dydzio ar gydymo trukmeés, o taip pat nebuvo
pastebéta sasajy su paciento lytimi, amziumi ar rase.

Klinikiniy tyrimy metu, po vaisto patekimo i rinka ir atlikus laboratorinius tyrimus stebéty NR sarasas
pateikiamas toliau, pagal organy sistemy klases.

Nepageidaujamos reakcijos iSdéstytos pagal dazni, pirmiausia — dazniausiai pasitaikancios, pagal tokia
tvarka: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
retios(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000), iskaitant pavienius atvejus. Kiekvienoje
daznio grupé¢je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

NR daznio apibtidinimo nejmanoma pritaikyti visoms po vaisto patekimo i rinka bei atlikus laboratorinius
tyrimus stebétoms NR, todél jos minimos lenteléje kaip reakcijos, kuriy daznis ,,nezinomas*.

= Arteriné hipertenzija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nezinoma Hemoglobino rodiklio sumazéjimas, hematokrito
rodiklio sumazéjimas, neutropenija,
trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Nezinoma Padidéjusio jautrumo reakcijos, taip pat ir
seruming liga

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nezinoma Kalio koncentracijos padidéjimas serume

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nedazni | Galvos sukimasis

Kraujagysliy sutrikimai

Nezinoma | Vaskulitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nedazni | Kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni | Pilvo skausmas

Kepenuy, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Nezinoma Kepeny funkcijos rodikliy padidéjimas, iskaitant

bilirubino koncentracijos serume padidéjima

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Nezinoma | Angioneuroziné edema, iSbérimas, niezulys
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nezinoma | Mialgija
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Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nezinoma Inksty nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas,
serumo kreatinino rodiklio padidéjimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni | Nuovargis

Saugumas pacientams, kurie patyré miokardo infarkta ir (arba) sirgo Sirdies nepakankamumu, stebétas
kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu, buvo kitoks nei bendras saugumas arterine hipertenzija
sergantiems pacientams. Tai gali biiti susij¢ su esama liga. Toliau iSvardytos NR, kurios pasitaiké
pacientams po miokardo infarkto ir (arba) tiems, kuriems buvo §irdies nepakankamumas.

= Po miokardo infarkto ir (arba) esant §Sirdies nepakankamumui

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nezinoma | Trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Nezinoma | Padidéjes jautrumas, taip pat ir seruminé liga

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni Hiperkalemija

Nezinoma Kalio koncentracijos padidéjimas serume

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Svaigimas, svaigimas keiCiant kiino padéti

Nedazni Sinkop¢, galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nedazni | Galvos sukimasis

Sirdies sutrikimai

Nedazni | Sirdies nepakankamumas

Kraujagysliy sutrikimai

Dazni Hipotenzija, ortostatiné hipotenzija

Nezinoma Vaskulitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nedazni | Kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni | Pykinimas, viduriavimas

Kepenuy, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Nezinoma | Kepeny funkcijos rodikliy padidéjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni Angioneuroziné edema

Nezinoma ISbérimas, niezulys

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nezinoma | Mialgija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Dazni Inksty nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas

Nedazni Umus inksty nepakankamumas, kreatinino
koncentracijos padidéjimas serume

Nezinoma Slapalo azoto kiekio padidéjimas kraujyje

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Nedazni | Astenija, nuovargis

4.9 Perdozavimas

35




Simptomai
Perdozavus Diovan preparato, gali labai sumazéti kraujosptidis, todél gali sutrikti samoné, jvykti kolapsas

ir (arba) iSsivystyti Sokas dél kraujotakos sutrikimo.

Gydymas

Gydymo priemonés priklauso nuo laiko, praéjusio po apsinuodijimo, ir simptomy pobiidZio bei sunkumo.
Svarbiausia yra stabilizuoti kraujotaka.

Jeigu pasireiskia hipotenzija, pacienta reikia paguldyti ant nugaros ir pradéti kraujo tiirio korekcija.
Hemodialize valsartano i$ organizmo pasalinti nejmanoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — angiotenzino Il antagonistai, gryni, ATC kodas — CO9CA03

Valsartanas veikia iSgertas, tai stiprus, specifinis angiotenzino II (Ang II) receptoriy antagonistas. Jis
selektyviai veikia AT, tipo receptorius, nuo kuriu priklauso angiotenzino II sukeliamas

poveikis. valsartanu uzblokavus AT, receptorius, kraujo plazmoje gali padaugéti angiotenzino II, kuris
gali stimuliuoti neuzblokuotus AT, receptorius, taip sukeliamas prieSingas poveikis nei pasireisSkiantis,
stimuliuojant AT, receptorius. Dalinis agonistinis poveikis AT; receptoriams valsartanui nebiidingas,
AT, receptoriams jo trauka yra daug (mazdaug 20 000 karty) didesné negu AT, receptoriams. valsartanas
prie kitiems hormonams jautriy receptoriy arba jony srovés kanaly, daranciy svarbig itaka Sirdies ir
kraujagysliuy funkcijos reguliavimui, nesijungia ir ju neblokuoja.

AKF (kitaip dar vadinamo kininaze II), angiotenzina I ver¢iancio angiotenzinu II bei ardancio
bradikinina, valsartanas neslopina. Kadangi néra veikiamas AKF ir nesustiprinamas bradikinino ir
substancijos P poveikis, angiotenzino II antagonistai nesukelia kosulio. Klinikiniy tyrimy metu valsartano
poveikis buvo lyginamas su AKF inhibitoriy sukeliamu poveikiu, valsartanu gydomiems pacientams
sausas kosulys pasireiské daug reciau (p < 0,05), negu gydomiems AKF inhibitoriais (atitinkamai 2,6 % ir
7,9 %). Klinikiniy tyrimy metu i§ valsartano vartojusiy pacienty, kuriems anks¢iau AKF inhibitoriai buvo
sukéle sausa kosuli, kosulys prasidéjo 19,5 %, i$ vartojusiy tiazidiniy diuretiky — 19,0 %, i§ vartojusiy
AKF inhibitoriy — 68,5 % (p < 0,05).

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Valsartano poveikis pacientams po iimaus miokardo infarkto buvo tiriamas atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamo tyrimo metu (VALIANT), atliktu keliose Salyse dvigubai aklu biidu. Tyrime dalyvavo
14 703 pacientai po timaus miokardo infarkto, kuriems buvo radiologiniu tyrimu patvirtinto stazinio
Sirdies nepakankamumo simptomy ir pozymiy ir (arba) kairiojo Sirdies skilvelio sistolinés funkcijos
sutrikimas: iSmetimo frakcija, nustatyta radionuklidine ventrikulografija, buvo < 40% , nustatyta
echokardiografija ar kontrastinés angiografijos budu — < 35%). Praéjus 12 val. — 10 dieny nuo miokardo
infarkto simptomuy atsiradimo pradzios, pacientai atsitiktiniy im¢iy bidu buvo suskirstyti { tris

grupes: valsartano, kaptoprilio, valsartano ir kaptoprilio. Vidutiné gydymo trukmé buvo du metai.
Pirminis vertinamosios baigties kriterijus buvo laikas iki mirties dél bet kokios priezasties.

Mirtinguma po miokardo infarkto dél bet kokios priezasties valsartanas mazino tiek pat veiksmingai, kaip
kaptoprilis. valsartanu (19,9 %), kaptopriliu (19,5%) ar valsartanu kartu su kaptopriliu (19,3 %) gydytu
pacienty grupése mirtingumas dél bet kokios priezasties buvo panasus. Kartu su kaptopriliu pradéjus
vartoti valsartana, didesnés naudos, negu gydant vien kaptopriliu, negauta. Nuo amziaus, lyties, rasés,
vartojamy medikamenty ir esamos ligos valsartano ir kaptoprilio itaka mirtingumui dél bet kokios
prieZasties nepriklausé. valsartanas buvo veiksmingas ir ilginant laika iki mirties dél Sirdies ir
kraujagysliy ligy, mazinant kardiovaskulinj mirStamuma, butinuma ligonj guldyti i ligoning dél Sirdies
funkcijos nepakankamumo, miokardo infarkto pasikartojimo, atgaivinimo po Sirdies sustojimo bei
nemirtino smegeny insulto (antrinis sudétinis vertinamosios baigties kriterijus).
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Valsartano saugumas kito atitinkamai, priklausomai nuo pacienty, kurie buvo gydomi po miokardo
infarkto, klinikinés buklés kitimo. Vertinant inksty funkcija, kreatinino kiekis padvigubéjo 4,2 %
pacienty, vartojusiy vien valsartana, 4,8 % vartojusiy valsartana kartu kaptopriliu ir 3,4 % vartojusiy tik
kaptoprili. Gydymas dél jvairiy inksty funkcijos sutrikimy nutrauktas 1,1 % pacienty, vartojusiy

vien valsartano, 1,3 % vartojusiy valsartang kartu kaptopriliu ir 0,8 % vartojusiy tik kaptoprilj. Vertinant
pacienty po miokardo infarkto biikle, reikia taip pat ivertinti inksty funkcija.

Mirtingumas dél bet kokios priezasties, dél Sirdies ir kraujagysliy ligy ar sergamumas po to, kai buvo
paskirti beta adrenoblokatoriai kartu su valsartanu ir kaptopriliu, vien tiktai valsartanas arba vien tiktai
kaptoprilis, nebuvo skirtingas. Nepriklausomai nuo vartojamy medikamenty, mirtingumas buvo mazesnis
beta adrenoblokatoriy vartojusiy pacienty grupéje, vadinasi, pastarieji preparatai tirtiems ligoniams buvo
naudingi ir Sio tyrimo metu.

Sirdies nepakankamumas

Val-HeFT atsitiktiniy im¢iy, kontrolinio, tarptautinio klinikinio tyrimo metu buvo lyginta valsartano ir
placebo jtaka 5 010 pacienty, sirgusiy II (62 %), III (36 %) ar IV (2 %) funkcinés klasés (pagal NYHA)
Sirdies funkcijos nepakankamumu, kurie buvo gydomi iprastiniais medikamentais, ir kuriy kairiojo
Sirdies skilvelio iSmetimo frakcija (KSIF) buvo < 40 %, o kairiojo skilvelio vidinis skersmuo (KSVS)
diastolés metu buvo > 2,9 cm/m’, ligotumui ir mirtingumui. Pradiniam gydymui taikyti AKF inhibitoriai
(93 %), diuretikai (86 %), digoksinas (67 %) ir beta adrenoblokatoriai (36 %). Tiriamieji buvo sekami
vidutiniskai beveik du metus. val-HeFt tyrimo metu vidutiné Diovan paros dozé buvo 254 mg. Tyrimas
buvo vertinamas, atsizvelgiant | du pirminius vertinamosios baigties kriterijus: mirtinguma dél bet kokios
priezasties (laika, per kuri ivyko mirtis) ir kombinuota mirtinguma bei mirtinguma dél Sirdies
nepakankamumo sukeltos patologijos (laika, per kurj pasireiské pirmasis patologinis reiskinys), tai
apibréziama kaip mirtis, staigi mirtis, kurios metu ligonis atgaivintas, hospitalizacija dél Sirdies
nepakankamumo arba ne ligoninéje pacientui keturias valandas ar ilgiau | vena infuzuota Sirdies
inotroping funkcija stiprinanciy arba kraujagysles plec¢ianciy medikamenty.

Mirtingumas dél bet kokios priezasties valsartano (19,7 %) ir placebo (19,4 %) grupése buvo panasus
(p=NS). Gauta pirminé nauda buvo: 27,5 % (95 % CI: nuo 17 iki 37 %) sutrumpgjo rizikos laikas iki
pirmo patekimo i ligoning dél Sirdies nepakankamumo (13,9 % ir 18,5 %). Palankesni rezultatai gauti
placebo grupéje (sudétinis mirtingumas ir sergamumas placebo grupéje buvo 21,9 %, o valsartano grupéje
— 25,4 %), stebint tuos pacientus, kuriems buvo skiriama trijy vaisty derinys: AKF inhibitorius, beta
adrenoblokatorius ir valsartanas.

Pacienty, kuriems nebuvo skiriamas AKF inhibitorius, pogrupyje (n=366) nauda, vertinant sergamuma,
buvo didziausia. Siame pogrupyje mirtingumas dél bet kokios priezasties reik§mingai

sumazgjo valsartano grupgje, lyginant su placebo, 33 % (95 % PI: nuo - 6 % iki 58 %) (17,3 % valsartano
grupéje, lyginant su 27,1 % placebo grupéje) sudétiné mirtingumo ir sergamumo rizika reikSmingai
sumazejo 44 % (24,9 % valsartano grupéje, lyginant su 42,5 % placebo grupéje).

Pacienty, kuriems buvo skiriamas AKF inhibitorius ir neskiriama beta adrenoblokatoriy, mirtingumas dél
bet kokios priezasties buvo panasus (p=NS) valsartano (21,8 %) ir placebo (22,5 %) grupése. Sudétiné
mirtingumo ir sergamumo rizika reik§mingai sumazgjo 18,3 % (95 % PI: nuo 8 % iki 28 %)

skiriant valsartana, lyginant su placebu (31,0 % ir 36,3 %).

Bendroje val-HeFT populiacijoje valsartanu gydyty pacienty bukleé, lyginant su placebo grupe,
reikSmingai pageréjo, vertinant NYHA klasés kriterijus, Sirdies nepakankamumo pozymius ir simptomus:
dusuli, nuovargi, edema ir karkalus. valsartanu gydyty pacienty gyvenimo kokybé, lyginant pradzig ir
pabaiga, buvo geresné nei ty, kuriems buvo skiriamas placebas, tai paaiskéjo, ivertinus pokycius pagal
Minesotos gyvenimo kokybés skale, pagal kurig vertinamas gyvenimas esant Sirdies

nepakankamumui. valsartanu gydytuy pacienty grupéje, lyginant su placebo grupe, iSmetimo frakcija
reik§mingai padidéjo, o kairiojo skilvelio vidinis skersmuo diastolés metu reikSmingai sumaz¢jo, lyginant
prading ir galuting reikSme.

Arteriné hipertenzija

Arterine hipertenzija sergantiems pacientams Diovan mazina kraujospiidi, taciau pulso dazniui jtakos
nedaro.

Daugumai pacienty vienkartinés dozés sukeliamas antihipertenzinis poveikis pasireiskia per 2 val.,
stipriausias kraujospiidzio sumazéjimas pasiekiamas po 4—6 val. Antihipertenzinis poveikis po vaisto
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vartojimo iSlieka 24 val. Vartojant pakartoting vaisty dozg, antihipertenzinis poveikis i§ esmeés
pasiekiamas per 2 savaites, o stipriausias poveikis pasiekiamas per 4 savaites ir iSlieka ilgalaikio gydymo
metu. Vartojant kartu su hidrochlorotiazidu, kraujospuidis dar labiau reik§mingai sumazéja.

Diovan vartojima nutraukus staiga, atoveiksmio hipertenzijos ar kitokiy nepageidaujamy reiskiniy
neatsiranda.

Hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriems pasireiskia mikroalbuminurija,

vartojant valsartana sumazéja albumino i$siskyrimas su Slapimu. MARVAL (angl. Micro Albuminuria
Reduction with valsartan, ,,mikroalbuminurijos sumazinimo skiriant valsartana“) tyrimo metu buvo
vertinamas albumino i$siskyrimas su §lapimu (AIS), skiriant valsartana (80—160 mg viena karta per para)
arba amlodipina (5—10 mg viena karta per para) 332 antrojo tipo diabetu sergantiems pacientams (amziaus
vidurkis 58 metai; 265 vyrai), kuriems pasireiSké mikroalbuminurija (valsartanas — 58 pg/min;
amlodipinas — 55,4 ug/min), buvo normalus arba aukstas kraujosptidis ir iSsaugota inksty funkcija
(kreatininas kraujyje <120 pmol/l). Per 24 savaites AIS sumaz¢&jo (p < 0,001) 42% (-24,2 pg/min; 95 %
PI: nuo -40,4 iki -19,1) skiriant valsartana ir apie 3 % (-1,7 pg/min; 95 % PI: nuo -5,6 iki 14,9) skiriant
amlodipina, nepaisant panasaus kraujospuidzio rodikliy sumazéjimo abejose grupése.

Diovan proteinurijos sumazéjimo tyrimo metu (Diovan Reduction of Proteinuria, DROP) buvo toliau
tiriamas valsartano efektyvumas, mazZinant AIS 391 hipertenzija sergantiems pacientams (AKS=150/88
mmHg), kurie papildomai sirgo 2 tipo diabetu, jiems pasireiské albuminurija (vidurkis=102 pg/min; 20-
700 pg/min) ir buvo iSsaugota inksty funkcija (vidutiné kreatinino koncentracija serume = 80 pmol/1).
Pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti | grupes, kuriose buvo skiriama viena i§ triju valsartano
doziy (160, 320 ir 640 mg, skiriant viena karta per para) ir gydoma 30 savaiciy. Tyrimo tikslas buvo
nustatyti optimalia valsartano doze, kuria skiriant hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams
sumazéty AIS. Per 30 savaiiy procentinis AIS pokytis, lyginant su pradiniu, skiriant 160 mg valsartano,
reikSmingai sumazéjo 36% (95 % PI: nuo 22 iki 47 %) ir 44 %, skiriant 320 mg valsartano (95% PI: nuo
31 iki 54%). Gauta iSvada, kad 2 tipo diabetu sergantiems pacientams skiriant 160—320 mg valsartano,
klinigkai reik§mingai sumazéja AIS.

Neseniai patirtas miokardo infarktas

Valsartano poveikis pacientams po timaus miokardo infarkto buvo tiriamas atsitiktiniy im¢iy kontrolinio
tyrimo metu (VALIANT), atliktu keliose Salyse dvigubai aklu biidu. Tyrime dalyvavo 14 703 pacientai
po timaus miokardo infarkto, kuriems buvo rentgenu patvirtinto stazinio Sirdies nepakankamumo
simptomy ir pozymiy ir (arba) kairiojo Sirdies skilvelio sistolinés funkcijos sutrikimas: iSmetimo frakcija,
nustatyta radionuklidine ventrikulografija, buvo < 40 %, nustatyta echokardiografija ar kontrastinés
angiografijos biidu < 35 %). Pragjus 12 val. — 10 dieny nuo miokardo infarkto simptomy atsiradimo
pradzios, pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti i tris grupes: valsartano,

kaptoprilio, valsartano ir kaptoprilio. Vidutiné gydymo trukmé buvo du metai. Pirminis vertinimo
kriterijus buvo laikas iki mirties dél bet kokios priezasties.

Mirtinguma po miokardo infarkto dél bet kokios priezasties valsartanas mazinto tiek pat veiksmingai,
kaip kaptoprilis. valsartanu (19,9 %), kaptopriliu (19,5 %) ar valsartanu kartu su kaptopriliu (19,3 %)
gydytu pacienty grupése mirtingumas nuo bet kokios priezasties buvo panasus. Kartu su kaptopriliu
pradéjus vartoti valsartana, didesnés naudos, negu gydant vien kaptopriliu, negauta. Nuo amziaus, lyties,
rasés, vartojamy medikamenty ir esamos ligos valsartano ir kaptoprilio jtaka mirtingumui dél bet kokios
priezasties nepriklausé. valsartanas buvo veiksmingas ir ilginant laika iki mirties dél Sirdies ir
kraujagysliy ligy, mazinant kardiovaskulini mirStamuma, butinuma ligoni guldyti i ligoning dél Sirdies
funkcijos nepakankamumo, miokardo infarkto pasikartojimo, atgaivinimo po Sirdies sustojimo bei
nemirtino smegeny insulto (antrinis sudétinis vertinimo Kriterijus).

Valsartano saugumas kito atitinkami, priklausomai nuo pacienty, kurie buvo gydomi po miokardo
infarkto, klinikinés buklés kitimo. Vertinant inksty funkcija, kreatinino kiekis padvigubéjo 4,2 %
pacienty, vartojusiu vien valsartana, 4,8 % vartojusiy valsartana kartu kaptopriliu ir 3,4 % vartojusiy tik
kaptoprili. Gydymas dél {vairiy inksty funkcijos sutrikimy nutrauktas 1,1 % pacienty, vartojusiy

vien valsartana, 1,3 % vartojusiy valsartana kartu kaptopriliu ir 0,8 % vartojusiy tik kaptoprili Vertinant
pacienty po miokardo infarkto buiklg reikia taip pat ivertinti inksty funkcija.

Mirtingumas dél bet kokios priezasties, dél Sirdies ir kraujagysliy ligy ar sergamumas po to, kai buvo
paskirti beta adrenoblokatoriai kartu su valsartanu ir kaptopriliu, vien tiktai valsartanu arba vien tiktai
kaptopriliu, nebuvo skirtingas. Nepriklausomai nuo vartojamy medikamenty mirtingumas buvo mazesnis
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adrenoblokatoriy vartojusiy pacienty grupé€je, vadinasi, pastarieji preparatai tirtiems ligoniams buvo
naudingi ir $io tyrimo metu.

Sirdies nepakankamumas

Val-HeFT atsitiktiniy im¢iy, kontrolinio, tarptautinio klinikinio tyrimo metu buvo lyginta valsartano ir
placebo jtaka 5 010 pacienty, sirgusiy II (62 %), III (36 %) ar IV (2 %) funkcinés klasés (pagal NYHA)
Sirdies funkcijos nepakankamumu, kurie buvo gydomi iprastiniais medikamentais, ir kuriy kairiojo
sirdies skilvelio iSmetimo frakcija (KSIF) buvo < 40 %, o kairiojo skilvelio vidinis skersmuo (KSVS)
diastolés metu buvo > 2,9 cm/m?, ligotumui ir mirtingumui. Pradiniam gydymui taikyti AKF inhibitoriai
(93 %), diuretikai (86 %), digoksinas (67 %) ir beta adrenoblokatoriai (36 %). Tiriamieji buvo sekami
vidutiniskai beveik du metus. val-HeFt tyrimo metu vidutiné Diovan paros dozé buvo 254 mg. Tyrimas
buvo vertinamas atsizvelgiant i du pirminius vertinamosios baigties kriterijus: mirtinguma dél bet kokios
priezasties (laika, per kuri ivyko mirtis) ir kombinuota mirtinguma bei mirtinguma dél Sirdies
nepakankamumo sukeltos patologijos (laika, per kurj pasireiské pirmasis patologinis reiskinys), tai
apibréziama kaip mirtis, staigi mirtis, kurios metu ligonis atgaivintas, hospitalizacija dél Sirdies
nepakankamumo arba ne ligoninéje pacientui keturias valandas ar ilgiau | vena infuzuota Sirdies
inotroping funkcija stiprinanciy arba kraujagysles plec¢ianciy medikamenty.

Mirtingumas dél bet kokios priezasties valsartano (19,7 %) ir placebo (19,4 %) grupése buvo panasus
(p=NS). Gauta pirminé nauda buvo 27,5 % (95 % PI: nuo 17 iki 37 %) sutrumpéjo rizikos laikas iki
pirmo patekimo | ligoning dél Sirdies nepakankamumo (13,9 % ir 18,5 %). Palankesni rezultatai gauti
placebo grupéje (sudétinis mirtingumas ir sergamumas placebo grupéje buvo 21,9 %, o valsartano grupéje
— 25,4 %) stebint tuos pacientus, kuriems buvo skiriama trijy vaisty derinys: AKF inhibitorius, beta
adrenoblokatorius ir valsartanas.

Pacienty, kuriems nebuvo skiriamas AKF inhibitorius, pogrupyje (n=366) nauda, vertinant sergamuma,
buvo didziausia. Siame pogrupyje mirtingumas dél bet kokios priezasties reik§mingai

sumazgjo valsartano grupgje, lyginant su placebo, 33 % (95 % PI: nuo -6 % iki 58 %) (17,3 % valsartano
grupéje, lyginant su 27,1 % placebo grupéje) sudétiné mirtingumo ir sergamumo rizika reikSmingai
sumazejo 44 % (24,9 % valsartano grupéje, lyginant su 42,5 % placebo grupéje).

Pacienty, kuriems buvo skiriamas AKF inhibitorius ir neskiriama beta adrenoblokatoriy, mirtingumas dél
bet kokios priezasties buvo panasus (p=NS) valsartano (21,8 %) ir placebo (22,5 %) grupése. Sudétiné
mirtingumo ir sergamumo rizika reik§mingai sumazéjo 18,3 % (95 % PI: nuo 8 % iki 28 %)

skiriant valsartana, lyginant su placebu (31,0 % ir 36,3 %).

Bendroje val-HeFT populiacijoje valsartanu gydyty pacienty bukleé, lyginant su placebo grupe,
reikSmingai pageréjo, vertinant NYHA klasés kriterijus, Sirdies nepakankamumo pozymius ir simptomus:
dusuli, nuovargi, edema ir karkalus. valsartanu gydyty pacienty gyvenimo kokybé, lyginant pradzig ir
pabaiga, buvo geresné nei ty, kuriems buvo skiriamas placebas, tai paaiskéjo, ivertinus pokycius pagal
Minesotos gyvenimo kokybés skale, pagal kurig vertinamas gyvenimas esant Sirdies

nepakankamumui. valsartanu gydytuy pacienty grupéje, lyginant su placebo grupe, iSmetimo frakcija
reik§mingai padidéjo, o kairiojo skilvelio vidinis skersmuo diastolés metu reikSmingai sumazéjo, lyginant
pradinj ir galutini.

Arteriné hipertenzija

Arterine hipertenzija sergantiems pacientams Diovan mazina kraujospiidi, taciau pulso dazniui jtakos
nedaro.

Daugumai pacienty vienkartinés dozés sukeliamas antihipertenzinis poveikis pasireiskia per 2 val.,
stipriausias kraujospiidzio sumazéjimas pasiekiamas po 4—6 val. Antihipertenzinis poveikis po vaisto
vartojimo iSlieka 24 val. Vartojant pakartoting vaisty dozg, antihipertenzinis poveikis i$ esmés
pasiekiamas per 2 savaites, o stipriausias poveikis pasiekiamas per 4 savaites ir ilieka ilgalaikio gydymo
metu. Vartojant kartu su hidrochlorotiazidu, kraujosptdis dar labiau reikSmingai sumaze¢ja.

Diovan vartojima nutraukus staiga, atoveiksmio hipertenzijos ar kitokiy nepageidaujamy reiskiniy
neatsiranda.

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems pasireiskia mikroalbuminurija,
vartojant valsartang sumazéja albumino iSsiskyrimas su Slapimu. MARVAL (angl. Micro Albuminuria
Reduction with valsartan, ,,mikroalbuminurijos sumazinimo skiriant valsartana‘) tyrimo metu buvo
vertinamas albumino i3siskyrimas su §lapimu (AIS), skiriant valsartana (80—160 mg, skiriant viena karta
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
I8gérus vien tiktai valsartano, didZiausia vaisto koncentracija plazmoje pasiekiama per 2—4 valandas.

Vidutinis biologinis prieinamumas yra 23 %. valsartano i§gérus valgio metu, plotas po koncentracijos
kreive (AUC) sumazéja 40 %, o didZiausia koncentracija plazmoje (Cayx) — apie 50 %, taciau pragjus
mazdaug 8 val. po pavartojimo, valsartano koncentracija biina tokia pati tiek ty Zzmoniy, kurie jo

géré valgio metu, tiek ty, kurie jo géré nevalge. Taciau Sis AUC sumazéjimas néra susijgs su reikSmingu
terapinio veiksmingumo maz¢jimu, tod¢l valsartang galima vartoti tiek su maistu, tiek nevalgius.

Pasiskirstymas

Valsartano pasiskirstymo tiiris po jo injekcijos | vena tuo metu, kai koncentracija pusiausvyring, yra
mazdaug 17 litry, tai rodo, kad nedaug valsartano pasiskirsto { audinius. Didelis kiekis, 94—

97 % valsartano jungiasi prie kraujo serumo baltymuy, daugiausiai albuminy.

Biologiné transformacija

Valsartanas néra intensyviai biologiskai transformuojamas, metabolizuojama tik 20% dozés. valsartano
hidroksi- metabolito kraujo plazmoje biina mazai (maziau negu 10 % valsartano AUC). Farmakologinio
poveikio Sis metabolitas nesukelia.

ISskyrimas

Valsartano kinetika yra daugiaeksponent¢ (o fazés metu pusinés eliminacijos laikas yra < 1 val.,  fazés
metu — mazdaug 9 val.). valsartanas pirmiausia iSsiskiria biliarinés ekskrecijos biidu su iSmatomis (apie
83 % dozés) ir per inkstus su Slapimu (apie 13 % dozés), daugiausiai nepakitusio preparato

pavidalu. valsartano klirensas kraujo plazmoje yra mazdaug 2 1/val., jo klirensas inkstuose yra 0,62 I/val.
(tai sudaro apie 30 % bendrojo klirenso). valsartano pusinés eliminacijos laikas yra 6 valandos.

Pacientai, kuriems yra Sirdies nepakankamumas

Sirdies nepakankamumu serganéiu pacienty organizme vidutinis laikas, per kurj valsartano koncentracija
kraujyje tampa didziausia, ir pusinés eliminacijos laikas yra tokie patys kaip sveiky savanoriy. valsartano
AUC ir C,,,,x didéjimas yra beveik proporcingas dozés dydziui, terapiniy doziy ribose (2 kartus per para
vartojant 40—160 mg doze). Kaupimosi faktorius yra mazdaug 1,7. ISgerto valsartano klirensas yra
mazdaug 4,5 1 /val. Vaistinio preparato klirensas Sirdies funkcijos nepakankamumu serganciy ligoniy
organizme nuo amziaus nepriklauso.

Pacientai, kuriems yra Sirdies nepakankamumas
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Sirdies nepakankamumu serganéiu pacienty organizme vidutinis laikas, per kurj valsartano koncentracija
kraujyje tampa didziausia, ir pusinés eliminacijos laikas yra tokie patys kaip sveiky savanoriy. valsartano
AUC ir C s didéjimas yra beveik proporcingas dozés dydziui, terapiniy doziy ribose (2 kartus per para
vartojant 40—-160 mg dozg). Kaupimosi faktorius yra mazdaug 1,7. ISgerto valsartano klirensas yra
mazdaug 4,5 1 /val. Vaistinio preparato klirensas Sirdies funkcijos nepakankamumu serganciy ligoniy
organizme nuo amziaus nepriklauso.

Specialios pacienty grupés

Senyvo amziaus pacientai

Pastebeta, kad kai kuriy pagyvenusiy Zmoniy organizme valsartano ekspozicija buvo Siek tiek didesné nei
jauny, taciau klinikai tai nebuvo reikSminga.

Inksty funkcijos sutrikimas

Kaip ir tikétasi, vartojant valsartano, junginio, kurio klirensas inkstuose sudaro tik 30% bendro klirenso
kraujo plazmoje, koreliacijos tarp sisteminés ekspozicijos ir inksty funkcijos nepastebéta. Todél
pacientams, kuriy inkstu funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas > 10 ml/min.), dozés keisti nereikia. Apie
vaisto sauguma, skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 10 ml/min. ir kurie dializuojami,
duomeny néra, todél Siems pacientams valsartang reikia skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Daug valsartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymuy, taikant dialize, i§ organizmo jis tikriausiai
nepasisalina.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Apie 70 % absorbuotos dozés pasisalina su tulzimi, didziausia dalis — nepakitusioje formoje. Jokia
reikSminga valsartano biologiné transformacija nevyksta. Lengvo kepeny funkcijos sutrikimo arba tulzies
lataky obstrukcijos atvejais stebéta ekspozicija (AUC) buvo dvigubai didesné nei sveiky asmeny. Taciau
koreliacijos tarp valsartano koncentracijos kraujyje ir kepeny funkcijos sutrikimo sunkumo laipsnio
pastebéta nebuvo. Diovan tyrimy su pacientais, kuriems yra sunkus kepenu funkcijos sutrikimas, neatlikta
(zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo kancegoriskumo
ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Skiriant toksines dozes vaikingoms Ziurkéms ( 600 mg/kg per para) paskutinémis néStumo dienomis ir
laktacijos metu, jaunikliy i§gyvenimas buvo mazesnis, jie priaugo maziau svorio, ju vystymasis buvo
letesnis (ausies kauselio atsiskyrimas ir ausies kanalo atsidarymas) (zr. 4.6 skyriy). Si dozé Ziurkéms
(600 mg/kg per para) yra mazdaug 18 karty didesné uz rekomenduojama dozg zmogui, jei

remiamasi mg/m” matavimu (skai¢iuojant 60 kg svorio pacientei, gautysi 320 mg paros dozé).
Ikiklinikiniy saugumo tyrimy metu ziurkéms, kurioms buvo skirta didelé (200-600 mg/kg kiino

svorio) valsartano dozé, sumazgjo eritrocity parametrai (eritrocity ir hemoglobino kiekis, hematokrito
rodmenys), pakito inksty hemodinamika (Siek tiek padidéjo Slapalo kiekis kraujo plazmoje, patinams
atsirado inksty kanaléliy hiperplazija ir bazofilija). Mazosioms bezdZionéms (marmozetéms) tokios pacios
dozés sukélé panasy, taciau stipresni, poveiki, ypac inkstams (pasireiské nefropatija, padidéjo slapalo ir
kreatinino kiekis kraujyje), negu ziurkéms.

Abiejy rusiy gyvinams atsirado jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija. Manoma, jog minéti pokyciai
priklauso nuo sukeliamo farmakologinio valsartano poveikio, t. y. ilgalaikés hipotenzijos, ypac
marmozetéms. Terapine doze gydant zmogy, tyrimo metu gauti duomenys apie jukstaglomeruliniy
lasteliy hipertrofija neturéty buti reikSmingi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
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[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo $alies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda stiprumas) 40 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 40 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susije pavadinimai (zr. [ prieda stiprumas) 80 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 80 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 160 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg stiprumas) 160 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 320 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg valsartano.
Kiekvienoje kapsuléje yra 40 mg valsartano.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg valsartano.
Kiekvienoje kapsuléje yra 80 mg valsartano.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 160 mg valsartano.
Kiekvienoje kapsuléje yra 160 mg valsartano.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 320 mg valsartano.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12 RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda stiprumas) 40 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 40 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susije pavadinimai (zr. [ prieda stiprumas) 80 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 80 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 160 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg stiprumas) 160 mg kietos kapsulés
Valsartanas

Diovan ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda stiprumas) 320 mg plévele dengtos tabletés
Valsartanas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Diovan ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 40 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susije¢ pavadinimai (Zr. I priedg stiprumas) 40 mg kietos kapsulés
Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 80 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 80 mg kietos kapsulés
Diovan ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 160 mg plévele dengtos tabletés
Diovan ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 160 mg kietos kapsulés
Diovan ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 320 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Valsartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Diovan ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Diovan
Kaip vartoti Diovan

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Diovan

Kita informacija

A

1. KAS YRA DIOVAN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Diovan priklauso grupei vaisty, kurie vadinami angiotenzino II receptoriy anatagonistais, jie padeda
reguliuoti padidéjusi kraujospiidi. Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri sutraukia
kraujagysles, todél didéja kraujosptdis. Diovan blokuoja angiotenzino II sukelta poveiki. Todél
kraujagyslés pleciasi ir kraujosptudis mazéja.

Diovan 40 mg plévele dengtos tabletés gali biiti naudojamos dviem skirtingais atvejais:

o gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai*
reiskia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;
. gydyti simptominj Sirdies nepakankamumg. Diovan vartojamas, kai negalima vartoti grupes

vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaistu, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti).

Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédy ir kojy patinimas dél skyséiy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad apriipinty juo visus
organus.

Diovan 40 mg kietos kapsulés gali biiti naudojamos dviem skirtingais atvejais:

o gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai*
reiSkia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;
o gydyti simptominj Sirdies nepakankamuma. Diovan naudojamas, kai negalima vartoti grupés

vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaisty, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti).
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Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédu ir kojy patinimas dél skyséiy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad aprapinty juo visus
organus.

Diovan 80 mg plévele dengtos tabletés gali biiti naudojamos trim skirtingais atvejais:

padidéjusio kraujospudzio gydymui. Aukstas kraujospiidis sunkina Sirdies ir arterijy veikla.
Jei kraujospudzio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegenu, Sirdies arba inksty
kraujagysliy pazeidimas, todél gali istikti insultas, prasidéti Sirdies ar inksty funkcijos
nepakankamumas. Padidéjes kraujospuidis didina Sirdies priepuoliu rizika. Sumazinus padidéjusi
kraujospiidi iki normalaus, tokiy sutrikimy pavojus mazéja;

gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai
reiskia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;

gydyti simptominj Sirdies nepakankamumg. Diovan naudojamas, kai negalima vartoti grupés
vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaistu, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti).

Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédy ir koju patinimas dél skyséiy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad apriipinty juo visus
organus.

Diovan 80 mg kietos kapsulés gali buiti naudojamos trim skirtingais atvejais:

padidéjusio kraujospudzio gydymui. Aukstas kraujospiidis sunkina Sirdies ir arterijy veikla.
Jei kraujosptudzio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegeny, Sirdies arba inksty
kraujagysliy pazeidimas, todél gali istikti insultas, prasidéti Sirdies ar inksty funkcijos
nepakankamumas. Padidéjes kraujospudis didina Sirdies priepuoliy rizika. Sumazinus padidéjusi
kraujospiuidi iki normalaus, tokiy sutrikimy pavojus mazéja;

gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai*
reiSkia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;

gydyti simptominj Sirdies nepakankamumg. Diovan naudojamas, kai negalima vartoti grupés
vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaistu, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti);

Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédy ir kojy patinimas dél skyséiy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai $irdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad aprapinty juo visus
organus.

Diovan 160 mg plévele dengtos tabletés gali buiti naudojamos trim skirtingais atvejais:

padidéjusio kraujospudzio gydymui. Aukstas kraujospiidis sunkina Sirdies ir arterijy veikla.
Jei kraujospudzio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegeny, Sirdies arba inksty
kraujagysliy pazeidimas, todé¢l gali iStikti insultas, prasidéti Sirdies ar inksty funkcijos
nepakankamumas. Padidéjes kraujosptdis didina $irdies priepuoliy rizika. Sumazinus padidéjusi
kraujospiidi iki normalaus, tokiy sutrikimy pavojus mazéja;

gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai*
reiSkia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;

gydyti simptominj Sirdies nepakankamumg. Diovan naudojamas, kai negalima vartoti grupés
vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaisty, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti);

Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédu ir koju patinimas dél skyséiy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad apriipinty juo visus
organus.

Diovan 160 mg kietos kapsulés gali biiti naudojamos trim skirtingais atvejais:

padidéjusio kraujospudZio gydymui. Aukstas kraujospiidis sunkina §irdies ir arteriju veikla.
Jei kraujospudzio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegeny, Sirdies arba inksty
kraujagysliy pazeidimas, todél gali iStikti insultas, prasidéti Sirdies ar inksty funkcijos
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nepakankamumas. Padidéjes kraujosptdis didina Sirdies priepuoliy rizika. Sumazinus padidéjusi
kraujospiuidi iki normalaus, tokiy sutrikimy pavojus mazéja;

gydyti Zmones, kuriems neseniai jvyko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas). ,,Neseniai*
reiskia 12 valandy — 10 dieny laikotarpyje;

gydyti simptominj Sirdies nepakankamuma. Diovan naudojamas, kai negalima vartoti grupés
vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais (vaistu, skirty
Sirdies nepakankamumui gydyti) arba ji galima naudoti kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima
vartoti beta adrenoblokatoriy (kity vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti);

Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys, pédy ir koju patinimas dél skys&iy
susikaupimo. Taip atsitinka, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kad aprapinty juo visus
organus.

Diovan 320 mg plévele dengtos tabletés gali biiti naudojamos:

padidéjusio kraujosptidZio gydymui. Aukstas kraujospuidis sunkina Sirdies ir arterijy veikla.
Jei kraujosptidzio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegenuy, Sirdies arba inksty
kraujagysliy pazeidimas, todé¢l gali istikti insultas, prasideéti Sirdies ar inksty funkcijos
nepakankamumas. Padidéjes kraujospudis didina Sirdies priepuoliy rizika. Sumazinus padidéjusi
kraujospiidi iki normalaus, tokiy sutrikimy pavojus mazéja.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DIOVAN

Diovan vartoti negalima

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) valsartanui arba bet kuriai pagalbinei Diovan
medziagai;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu esate néscia daugiau kaip tris ménesius (taip pat geriau nevartoti Diovan ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu) arba kriitimi maitinate kiidiki — Zr. poskyri ,,Néstumo ir Zindymo
laikotarpis*

Jei bent vienas iS §iy teiginiy tinka Jums, Diovan nevartokite

Specialiy atsargumo priemoniy, vartojant Diovan, reikia

jeigu sergate kepeny liga;

jeigu sergate sunkia inksty liga arba jeigu Jums atlieckama dializé;

jeigu susiauréjusios inksty arterijos;

jeigu Jums neseniai atlikta inksto transplantacija (persodintas naujas inkstas);

jeigu neseniai po Sirdies priepuolio arba dél Sirdies nepakankamumo Jums buvo skirtas
gydymas, gydytojas turéty patikrinti, kaip veikia Jiisy inkstai;

jeigu sergate sunkia Sirdies liga, kita nei Sirdies nepakankamumas ar Sirdies priepuolis;
jeigu vartojate vaistus, kurie didina kalio kieki kraujyje. Tai yra kalio preparatai, drusky
pakaitalai, kuriy sudétyje yra kalio, kalj organizme sulaikantys vaistai ir heparinas. Gali
prireikti reguliariai tikrinti kalio kieki kraujyje;

jeigu yra aldosteronizmas; tai yra liga, kuria sergant antinksciai gamina per daug hormono
aldosterono; jei tai tinka Jums, vartoti Diovan nerekomenduojama;

jeigu netekote daug skysciu (ivyko dehidratacija) dél viduriavimo, vémimo ar didelio §lapima
varanciy vaisty (diuretiky) kiekio vartojimo;

nerekomenduojama Diovan vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety);
pasakykite gydytojui, jei manote, kad pastojote (arba galbut pastojote); Diovan
nerekomenduojama vartoti ankstyvuoju néstumo laikotarpiu, jo negalima vartoti, jei yra
didesnis kaip 3 ménesiy néStumas, nes vartojant vaista tokiu metu, jis gali labai pakenkti

kudikiui (Zr. poskyri ,,Néstumo ir Zindymo laikotarpis®).

Jei bent vienas is §iy teiginiy tinka Jums, pries vartodami Diovan, apie tai praneskite gydytojui.
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Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui

Diovang vartojant kartu su tam tikrais kitais vaistais, tai gali turéti jtakos gydymo efektui. Gali
prireikti pakeisti dozg ar imtis kity atsargumo priemoniy, ar kai kuriais atvejais nutraukti vieno i$
vaisty vartojima. Tai tinka tiek vaistams, kurie parduodami pateikus recepta, tiek nereceptiniams
vaistams, tai yra:

o kiti kraujosptidj maZinantys vaistai, ypac Slapima varantys vaistai (diuretikai);

o vaistai, kurie didina kalio kiekj kraujyje; tai yra kalio preparatai, drusky pakaitalai, kuriy
sudétyje yra kalio, kali organizme sulaikantys vaistai ir heparinas;

. kai kurie skausma malSinantys vaistai, taip vadinamieji nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU);

. li¢io preparatai, vaistai naudojami kai kurioms psichikos ligoms gydyti.

Papildomai:

. jeigu Jums skiriamas gydymas po Sirdies priepuolio, nerekomenduojama tuo paciu metu
vartoti AKF inhibitoriy (vaisty, naudojamy Sirdies sutrikimams gydyti);

o jeigu Jums skiriamas gydymas dél Sirdies nepakankamumo, nerekomenduojama tuo paciu

metu vartoti trijuy rasiy vaistus — AKF inhibitorius ir beta adrenoblokatorius (vaistus,
naudojamus Sirdies nepakankamumui gydyti);

Papildomai:

o jeigu Jums skiriamas gydymas po Sirdies priepuolio, nerekomenduojama tuo paciu metu
vartoti AKF inhibitoriy (vaisty, naudojamy Sirdies sutrikimams gydyti);

o jeigu Jums skiriamas gydymas dél Sirdies nepakankamumo, nerekomenduojama tuo paciu

metu vartoti trijy risiy vaistus — AKF inhibitorius ir beta adrenoblokatorius (vaistus,
naudojamus Sirdies nepakankamumui gydyti);

Diovan vartojimas su maistu ir gérimais
Diovan galima vartoti su maistu arba be jo.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

. Pasakykite gydytojui, jei manote, kad pastojote (arba galbiit pastojote). Gydytojas patars
nutraukti Diovan vartojima prie$ pastojima arba tuoj pat, kai suzinosite, kad pastojote, jis patars
vietoj Diovan vartoti kitus vaistus. Diovan nerekomenduojama vartoti ankstyvuoju néstumo
laikotarpiu, jo negalima vartoti, jei yra didesnis kaip 3 ménesiy néStumas, nes vartojant vaista
esant triju ménesiy ir didesniam néStumui, jis gali labai pakenkti kiidikiui.

. Jei Zindote kudikj ar ruoSiatés pradéti tai daryti, pasakykite gydytojui. Diovan
nerekomenduojama vartoti motinoms, kurios maitina kriitimi, jei norite maitinti krtitimi, Jisy
gydytojas gali parinkti kita gydyma, ypac tada, kai vaikas yra ka tik gimes arba gimé anksciau
laiko.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prie§ vairavima, darba su prietaisais, mechanizmy valdyma ar kitoki démesio sukaupimo reikalaujanti
darba reikia pasitikrinti, kokia reakcija sukelia Diovan. Diovan, kaip ir kiti padidéjusi kraujospiidi
mazinantys preparatai, retais atvejais gali sukelti galvos svaigima ir gali sumazéti gebéjimas sukaupti
démesi.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Diovan medziagas

[Pildyti savo Salies kalba]
3.  KAIP VARTOTI DIOVAN
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Diovan visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas, kad gydymo rezultatai buty geriausi ir
sumazéty Salutinio poveikio rizika. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Pacientai,
kuriy kraujospiidis didelis, daznai Sios ligos simptomuy nejaucia. Dauguma ju jauciasi normaliai.
Vadinasi, gydymo metu labai svarbu, net ir gerai jauciantis, lankytis pas gydytoja.

Po neseniai jvykusio Sirdies priepuolio. Po Sirdies priepuolio gydymas paprastai pradedamas per
12 valandy, skiriama jprastiné 20 mg doz¢, du kartus per para. Si 20 mg dozé gaunama padalijus

40 mg tablete. Gydytojas Sia doze¢ didins palaipsniui keleta savaiciy iki didziausios 160 mg dozés du
kartus per para. Galutinés dozés dydis priklausys nuo to, kokia dozg tas pacientas galés toleruoti.
Diovan galima vartoti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies priepuolio gydymui; Jusu gydytojas
nuspres, kuris vaistas Jums tinka.

Sirdies nepakankamumas. Gydyti paprastai pradedama nuo 40 mg dozés du kartus per para.
Gydytojas $ia doze didins palaipsniui keleta savaiciy iki didziausios 160 mg dozés du kartus per para.
Galutinés dozés dydis priklausys nuo to, kokia doze tas pacientas galés toleruoti.

Diovan galima skirti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies nepakankamumo gydymui, Jisy gydytojas
nuspres, kuris vaistas Jums tinka.

Aukstas kraujospiidis. [prastiné dozé yra 80 mg per para. Kai kuriais atvejais gydytojas gali paskirti
didesng doze (160 mg arba 320 mg). Jis taip pat gali paskirti Diovan kartu su kitais vaistais (pvz.,
diuretikais).

Po neseniai jvykusio Sirdies priepuolio. Po Sirdies priepuolio gydymas paprastai pradedamas per

12 valandy, skiriama jprastiné 20 mg dozé du kartus per para. Si 20 mg dozé gaunama padalijus 40 mg
tablete. Gydytojas Sia dozg padidins palaipsniui per keleta savaiciy iki didziausios 160 mg dozés du
kartus per para. Galutinés dozés dydis priklausys nuo to, kokia doze tas pacientas galés toleruoti.
Diovan galima skirti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies priepuolio gydymui; Jasy gydytojas
nuspres, kuris vaistas Jums tinka.

Sirdies nepakankamumas. Gydyti paprastai pradedama nuo 40 mg dozés du kartus per para.
Gydytojas $ig doze didins palaipsniui keleta savaiciy iki didziausios 160 mg dozés du kartus per para.
Galutines dozés dydis priklausys nuo to, kokia dozg tas pacientas galés toleruoti.

Diovan galima skirti kartu su kitais vaistais, skirtais Sirdies nepakankamumo gydymui; Jiisu gydytojas
nuspres, kuris vaistas Jums tinka.

AukStas kraujospiuidis. [prastiné dozé yra 80 mg per para. Kai kuriais atvejais gydytojas gali paskirti
didesne doze (160 mg arba 320 mg). Jis taip pat gali paskirti Diovan kartu su kitais vaistais (pvz.,
diuretikais).

Diovan galima vartoti su maistu arba be jo. Diovan nurykite, uzsigerdami stikline vandens.
Diovan vartokite kasdien mazdaug tuo paciu laiku.

Pavartojus per didel¢ Diovan doz¢
Jei Jums labai svaigsta galva ir (arba) alpstate, atsigulkite ir nedelsdami susisiekite su gydytoju. Jeigu
netycia iSgéréte per daug tableCiy, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba nuvykite i ligoning.

Pamirsus pavartoti Diovan
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
Jei pamirSote iSgerti dozg, iSgerkite ja tuoj pat, kai prisiminsite. Taciau, jeigu jau atéjo laikas iSgerti

kita doze, pamirsta dozg praleiskite.

Nustojus vartoti Diovan
Nustojus vartoti Diovan, Jusy liga gali pablogéti. Nenutraukite vaisto vartojimo, jei tai padaryti
nepataré gydytojas.

52



Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Diovan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sis 3alutinis poveikis gali pasireiksti tam tikru daznumu, kuris apibréziamas taip:
= labai daznai: paveikia daugiau kaip 1 vartotoja i$ 10;
= daznai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotoju i§ 100;
» nedaznai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 1 000;
= retai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 10 000;
= labai retai: paveikia maziau kaip 1 vartotoja i 10 000;
= daZnis nezinomas: (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kai kurie simptomai, kuriems pasireiSkus reikia skubios medicinos pagalbos
Gali pasireiksti Sie angioneurozinés edemos simptomai:

. veido, liezuvio ar ryklés tinimas;
o sunku ryti;
. dilgéliné ir apsunkintas kvépavimas.

Jei Jums pasireiSké kuris nors is Siy reiSkiniy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis

DazZnai:

o svaigimas, svaigimas keiCiant kiino padétj;

. zemas kraujospiidis su pasireiskianciais simptomais, pavyzdZziui svaigimu;

o inksty funkcijos susilpnéjimas (inksty funkcijos sutrikimo poZymiai).

NedaZnai:

o alerginé reakcija su simptomais: iSbérimu, niez¢jimu, svaigimu, veido, liipy, liezuvio ar ryklés

tinimu, apsunkintu kvépavimu ar rijimu, svaigimu (angioneurozinés edemos pozZymiais);
imus samonés praradimas;

sukimosi pojiitis;

labai susilpnéjusi inksty funkcija (imaus inksty nepakankamumo poZymiai);

raumeny spazmai, nenormalus $irdies ritmas (hiperkalemijos pozymiai);

dusulys, apsunkintas kvépavimas gulint, veido ir koju patinimas (Sirdies nepakankamumo
pozymiai);

galvos skausmas;

kosulys;

pilvo skausmas;

pykinimas;

viduriavimas;

nuovargis;

silpnumas.

Daznis neZinomas

° iSbérimas, niezulys, kartu su kai kuriais i§ §iy pozymiy ir simptomy: kar$¢iavimu, sanariy
skausmais, raumeny skausmais, limfmazgiy padidéjimu ir (arba) simptomais, panasiais i gripo
(seruminés ligos poZymiais);

o rausvos-raudonos démeés, kar§¢iavimas su niezuliu (kraujagysliy uzdegimo, taip vadinamojo
vaskulito, poZymiai);
. nejprastas kraujavimas ar mélynés (trombocitopenijos poZymiai);
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o raumeny skausmai (mialgija);

. kar$c¢iavimas, gerklés skausmas arba opelés burnoje dél infekciju (leukocity kiekio sumazéjimo,
dar vadinamo neutropenija, pozymiai);

. hemoglobino koncentracijos sumazéjimas ir eritrocity procentinés dalies kraujyje sumazéjimas
(tai sunkiais atvejais gali buiti anemijos priezastimi);

o kalio koncentracijos kraujyje padidéjimas (tai sunkiais atvejais gali sukelti raumeny spazmus,
sutrikdyti Sirdies ritma);

. kepeny funkcijos rodikliy reik§miy padidéjimas (tai gali reiksti, kad yra paZeistos kepenys),
iskaitant bilirubino koncentracijos padidéjima kraujyje (dél to sunkiais atvejais gali pagelsti oda
ir akys);

. Slapalo azoto koncentracijos kraujyje padidéjimas ir kreatinino koncentracijos padidéjimas (tai
gali reiksti, kad inksty funkcija sutrikusi).

Kai kuriy Salutiniy reakciju daznis gali biiti skirtingas, priklausomai nuo Jiisy biiklés. Pavyzdziui,
tokios reakcijos kaip svaigimas, inksty funkcijos susilpnéjimas buvo stebimos reciau tiems
pacientams, kurie buvo gydomi dél auksto kraujospiidzio, nei tiems, kurie buvo gydomi dél Sirdies
nepakankamumo ar po neseniai jvykusio Sirdies priepuolio.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI DIOVAN

o [Laikymo salygos — pildyti savo Salies kalba]

o Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Diovan vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Pastebéjus pakuotés pazeidimo ar apgadinimo pozymiy Diovan vartoti negalima.

. Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Diovan sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Diovan iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Pildyti savo Salies kalba]

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:
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