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Vaisto forma

Vartojimo budas

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70 )

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas
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Vartojimo budas

Belgija

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

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

Diovane 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Belgija

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

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

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

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

Diovane 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Belgija

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

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

Diovane 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Stiprumas
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Vartojimo budas

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Kipras

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Kipras

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Kipras

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Kipras

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Stiprumas
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Cekija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

v

Cekija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Danija

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Danija

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Danija

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Danija

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Estija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Stiprumas
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Estija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Estija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Estija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Vaisto forma
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Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Prancizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Prancizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
(Tel: +33-1-5547 60 00 )

Tareg 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Cordinate 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Provas 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Cordinate 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Stiprumas
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Vokietija

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

Provas 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Diovan 160 mg protect

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Cordinate 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Provas 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Diovan 320 mg forte

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Cordinate 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vokietija

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

Provas 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 40 mg

40 mg

plévele dengtoa tabletéa

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Graikija

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vengrija

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vengrija

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vengrija

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Vengrija

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Islandija

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Islandija

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Islandija

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Islandija

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Airija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ttalija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos

tabletés

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos

tabletés

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Luksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Luksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Luksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Luksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Norvegija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Norvegija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Norvegija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Norvegija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

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

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Portugalija

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

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

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Portugalija

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

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

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Portugalija

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

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

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Rumunija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Slovakija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovakija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovakija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovakija

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg filmsko obloZene
tablete

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .

Slovénija D-90429 Niirnberg gLOIZ?: 80 mg filmsko oblozene 80 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko

Slovénija D-90429 Niirnberg . 160 mg plévele dengtos tabletes Vartoti per burna

obloZene tablete

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

Slovénija D-90429 Niirnberg . 320 mg plévele dengtos tabletes Vartoti per burna

obloZene tablete

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

Ispanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg plévele dengtos tabletes Vartoti per burna
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg

Ispanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg plévele dengtos tabletes Vartoti per burna
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Miten Cardio 40 mg

Ispanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna

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

pelicula
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Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 80 me comprimidos
Ispanija 764 . & p 80 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 80 me comprimidos
Ispanija 764 pr g comp 80 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 80 me comprimidos
Ispanija 764 . £ pr 80 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 160 me comprimidos
Ispanija 764 . & comp 160 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 160 me comprimidos
Ispanija 764 pr £ comp 160 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 160 me comprimidos
Ispanija 764 . £ p 160 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona

(Tel: +34-93-306 42 00)
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Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Ispanija

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

08013 Barcelona

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

Diovén 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ispanija

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Ispanija

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

08013 Barcelona

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

Miten 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

40 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

320 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

DidZioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

DidZioji Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna
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Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

DidZioji Britanija Frimley, Camberley Diovan 320 mg 320 mg plévele dengtos tabletés Vartoti per burna
Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diovan ir susij¢ pavadinimai 3 mg/ml geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 3 mg valsartano.

Pagalbinés medZiagos:

Kiekviename tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharozés, 1,62 mg metilo parahidroksibenzoato (E218) ir

5 mg poloksamero (188).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skaidrus, bespalvis ar Sviesiais gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Hipertenzijos gydymas 6-18 mety vaikams ir paaugliams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

6-18 mety vaikai ir paaugliai

Negalintiems nuryti tableciy vaikams rekomenduojama vartoti Diovan geriamojo tirpalo iki 80 mg

valsartano dozés (atitinka 27 ml tirpalo). Vartojant tirpalo, sisteminé valsartano ekspozicija ir
didZiausia jo koncentracija plazmoje yra didesnés nei vartojant tableciy.

Pradiné Diovan geriamojo tirpalo dozé maZziau kaip 35 kg sveriantiems vaikams yra po 20 mg
valsartano (atitinka 7 ml tirpalo) viena karta per para, o 35 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — po
40 mg valsartano (atitinka 13 ml tirpalo) vieng karta per para. Dozg reikia koreguoti atsiZvelgiant {
kraujospiidZio pokyti iki didZiausios 80 mg valsartano dozés (atitinka 27 ml tirpalo).

Keisti gydyma Diovan tabletémis | Diovan geriamaji tirpala ir atvirk§¢iai nerekomenduojama,
iSskyrus kliniskai biitinus atvejus, kadangi nepakanka informacijos apie tinkamos dozés parinkima
keiciant vienos farmacinés formos vartojima kita. Netiesioginio palyginimo duomenys rodo, kad
tirpalo sudétyje esancio geriamojo valsartano biologinis prieinamumas yra mazdaug 2 kartus didesnis,
lyginant su esanciu tabletése.

Todél tais atvejais, kai laikoma, jog kliniskai butina keisti gydyma Diovan tabletémis | Diovan
geriamaji tirpala, valsartano dozg reikia koreguoti, kaip nurodyta toliau pateikiamoje lenteléje, o
kraujospiidi reikia atidZiai stebéti. Dozg reikia titruoti atsiZvelgiant | kraujosptidZio pokyti ir vaisto
toleravima.
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Tabletés Tirpalas
Valsartano dozé Valsartano dozé, skiriama po gydymo keitimo Vartojamas turis
40 mg 20 mg 7 ml
80 mg 40 mg 13 ml
160 mg 80 mg 27 ml
320 mg Tirpalo vartoti nerekomenduojama dél didelio tirpalo Netaikoma
tiirio, kurio prireikty po gydymo keitimo

Jei laikoma, kad kliniskai bitina keisti gydyma Diovan geriamuoju tirpalu i Diovan tabletes, i$
pradZziy reikia skirti tokia pat valsartano dozg (miligramais). Paskui reikia daznai stebéti kraujospudi,
atsizvelgiant | galima nepakankamos dozés vartojima, o véliau dozg reikia titruoti atsizvelgiant {
kraujospuidzZio pokyti ir vaisto toleravima.

Jaunesni kaip 6 mety vaikai
Turimi duomenys pateikti 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose. Vis délto Diovan saugumas ir veiksmingumas
1-6 mety vaikams nenustatytas.

Vartojimas 6-18 mety vaikams ir paaugliams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Tyrimy su vaikais ir paaugliais, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi
dializémis, neatlikta, todél tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir
paaugliams, kuriy kreatinino klirensas > 30 ml/min., dozés koreguoti nereikia. Reikia atidZiai stebéti
inksty funkcijg ir kalio kieki serume (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimas 6-18 mety vaikams ir paaugliams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Vaikams ir paaugliams, kaip ir suaugusiesiems Zmonéms, Diovan negalima skirti, jei yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, biliariné cirozé ar cholestazé (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius). Klinikinés
vaiky ir paaugliy, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo
Diovan patirties yra nedaug. Tokiems ligoniams valsartano dozé turi nevirSyti 80 mg.

Vaikai ir paaugliai, sergantys Sirdies nepakankamumu ar neseniai istikti miokardo infarkto
Diovan nerekomenduojama gydyti Sirdies nepakankamuma ar neseniai iStikusi miokardo infarkta
vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Vartojimo metodas
Diovan galima vartoti nepriklausomai nuo valgio.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medZiagai.
- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, biliariné cirozé ir cholestazé.
- Antrasis ir treCiasis néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija
Nerekomenduojama tuo paciu metu vartoti kalio preparaty, kalj 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.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriy kreatinino klirensas < 10 ml/min., bei ligoniy, kurie gydomi dializémis, saugaus
gydymo patirties kol kas néra, todél tokiems ligoniams valsartano skirti reikia atsargiai. Jeigu
kreatinino klirensas yra > 10 ml/min., Diovan dozés keisti nereikia (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).
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Kepenuy funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas be cholestazés,
Diovan reikia skirti atsargiai (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Natrio ir (arba) skyséiy trikumas organizme

Pacientams, kuriy organizme yra didelis natrio ir (arba) skysciy trilkumas, pvz., d¢l 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) skys¢iu
kieki organizme, pvz., sumaZinti diuretiky dozg.

Inksty arterijy stenozé

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

Trumpai Diovan vartojusiems dvylikai pacienty, serganciy renovaskuline hipertenzija, pasireiSkusia
deél 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 veikianc¢ios medZiagos
gali didinti §lapalo 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 plecian¢iais medikamentais, reikia gydyti atsargiai.

Diabetas
Viename Diovan geriamojo tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharozés. Cukriniu diabetu sergantiems
pacientams bitina { tai atsizvelgti..

Paveldimas fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir
izomaltazés stygius

Diovan geriamojo tirpalo negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas
— fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés
stygius, kadangi preparato sudétyje yra sacharozés.

Metilo parahidroksibenzoatas
Diovan geriamojo tirpalo sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato, galin¢io sukelti alerginiy
reakcijy, kurios gali biiti uZdelstos.

Diovan geriamojo tirpalo sudétyje yra poloksamero (188), kuris gali minkstinti iSmatas.

Néstumo laikotarpis

Gydymo angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) néStumo metu pradéti negalima. Pacienciuy,
kurios planuoja pastoti, gydyma reikia keisti skiriant kita antihipertenzini gydyma, kuri vartoti
néStumo metu yra neabejotinai saugu, iSskyrus tuos atvejus, kai skirti AIIRA tikrai biitina. Nustacius
néstuma, gydyma AIIRA preparatais reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, pradéti alternatyvy
gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).
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Kitos biklés, 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 susij¢s su oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija, retais atvejais — su
iminiu inksty nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino II
antagonistas, atmesti galimybés, kad Diovan vartojimo metu pasireiks inksty funkcijos sutrikimas,
negalima.

Vaikai

Vienos farmacinés formos vartojimo keitimas kita

Diovan geriamasis tirpalas néra biologiskai ekvivalentiskas tableciy farmacinei formai, todél
pacientams vienos farmacinés formos vartojimo keisti kita negalima, i§skyrus kliniskai bttinus
atvejus. Siais atvejais dozavimo rekomendacijas 7r. 4.2 skyriuje.

Inksty funkcijos sutrikimas
Tyrimy su vaikais ir paaugliais, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi

dializémis, neatlikta, todél tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir
paaugliams, kuriy kreatinino klirensas > 30 ml/min., dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).
Skiriant gydyma valsartanu, reikia atidZiai stebéti inksty funkcija ir kalio kieki serume. Tai ypatingai
svarbu, kai valsartano skiriama pacientams, kuriems yra kitokiy inksty funkcija galin¢iy bloginti
biukliy (kar§¢iavimas, dehidracija).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Vaikams ir paaugliams, kaip ir suaugusiesiems Zmonéms, Diovan negalima skirti, jei yra sunkus

kepeny funkcijos sutrikimas, biliarin¢ ciroze ar cholestazé (Zr. 4.3 ir 5.2 skyrius). Klinikinés vaiky ir
paaugliy, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo Diovan
patirties yra nedaug. Tokiems ligoniams valsartano dozé turi nevirSyti 80 mg.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Nerekomenduojama vartoti kartu

Litis

Kartu skiriant AKF inhibitorius, buvo stebimas griZztamas li¢io koncentracijos padidéjimas kraujo
serume ir toksinis poveikis. Patirties vartojant valsartana ir liti vienu metu nepakanka, todél skirti §i
vaisty derini nerekomenduojama. Jei §i vaisty derinj skirti biitina, rekomenduojama atidziai sekti liio
koncentracija kraujo serume.

Kali 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), jskaitant selektyvius COX-2 inhibitorius, acetilsalicilo
rigsti (> 3 g per parq) ir neselektyvius NVNU

Skiriant angiotenzino II antagonistus ir NVNU vienu metu, gali silpniau pasireiksti kraujosptidi
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 skysciu.

32



Kita

Vaisty tarpusavio saveikos tyrimy metu nepastebéta kliniSkai reikSmingos valsartano ar kurio nors i§
S$iy medZiagy saveikos: cimetidino, varfarino, furozemido, digoksino, atenololio, indometacino,
hidrochlorotiazido, amlodipino, glibenklamido.

Vaikai

Hipertenzija sergantiems vaikams ir paaugliams daZnai kartu biina inksty sutrikimy, todél valsartano ir
kity medZiagy, slopinanéiy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema ir galin¢iy didinti kalio
koncentracija kraujyje, kartu skirti vartoti rekomenduojama atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty
funkcija ir kalio kieki serume.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Nestumo laikotarpis

Angiotenzino II receptoriy antagonistus (AIIRA) pirmojo néStumo trimestro metu vartoti
nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy). AIIRA antrojo ir tre¢iojo 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 jrodymy negauta; taiau negalima atmesti nedidelio rizikos padidéjimo
galimybés. Nepaisant to, kad kontroliuojamujuy epidemiologiniy duomeny apie AIIRA vartojima néra,
Sios vaisty grupés rizika gali biiti pana$i. Pacienciy, kurios planuoja pastoti, gydyma reikia keisti,
skirti kitg kraujospiidi maZinanti gydyma, kuri 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 trecio néStumo trimestro laikotarpiu, pasireiskia
toksinis poveikis Zmogaus vaisiui (inksty funkcijos nusilpimas, oligohidramnionas, kaukolés
kauléjimo proceso sulétéjimas) ir toksinis poveikis naujagimiui (inksty nepakankamumas, hipotenzija,
hiperkalemija); taip pat Zr. 5.3 skyriu ,,Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys*.

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

Kudikius, kuriy motinos vartojo AIIRA, reikia atidZiai stebéti dél hipotenzijos (taip pat Zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Zindymo laikotarpis

Apie valsartano vartojima Zindymo laikotarpiu duomeny néra, tod¢l Zindymo laikotarpiu Diovan
skirti nerekomenduojama, ypac jei Zindomas naujagimis arba neiSneSiotas kuidikis. Tokiu metu labiau
tinka alternatyviis gydymo biidai, kuriuos saugu taikyti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Girdoma ne didesné kaip 200 mg/kg kiino svorio valsartano paros doz¢ nepageidaujamo poveikio

Ziurkiy patiny ir pateliy reprodukcinei veiklai nesukélé. Tokia dozé yra 6 kartus didesné uz didZiausia
rekomenduojama doze Zmogui, perskai¢iuojant mg/m’ pavirSiaus ploto (skai¢iuojant laikyta, kad
geriamoji paros dozé yra 320 mg, o pacientas sveria 60 kg).

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 svaigima ir nuovargi.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Su hipertenzija serganciais suaugusiaisiais pacientais atlikty kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy 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 sasaju 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), nedaZznos (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 grup¢je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

NR daZnio apibiidinimo 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
seruminé 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

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

NeZinoma Inksty nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas,

serumo kreatinino rodiklio padidéjimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Nedazni | Nuovargis
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Vaikai ir paaugliai

Hipertenzija

Antihipertenzinis valsartano poveikis tirtas dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty tyrimy,
kuriuose dalyvavo 561 vaikas ir paauglys (6-18 mety), metu. Vertinant saugumo savybes, reikSmingy
nepageidaujamy reakcijy pobiidZio, daZznumo ir sunkumo skirtumo 6-18 mety vaikams ir paaugliams,
palyginti su anks¢iau gautais suaugusiyjy Zmoniy duomenimis, nepastebéta (iSskyrus pavienius
virSkinimo trakto sutrikimy, pavyzdZiui, pilvo skausmo, pykinimo, vémimo, bei galvos svaigimo
atvejus).

Nustatyta, kad ne ilgesnis kaip vieny mety gydymas Diovan kliniSkai reikSmingo nepageidaujamo
poveikio 6-16 mety vaiky neurokognityvinei funkcijai ir vystymuisi nedaro.

Dvigubai koduoto atsitiktiniy im¢iy tyrimo, kuriame dalyvavo 90 vaiky 1-6 mety amZiaus, bei
vieneriy mety trukmés atviro jo pratgsimo metu buvo du mirties atvejai bei pavieniy reikSmingo
kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo atvejy. Toks poveikis pasireiSke pacientams, kurie sirgo
ir kitomis reik§Smingomis ligomis. PrieZastinis rySys su Diovan vartojimu nenustatytas. Antro
atsitiktiniy im¢iy tyrimo, kuriame dalyvavo 75 vaikai 1-6 mety amzZiaus, metu valsartano vartojusiems
pacientams reikSmingo kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo ar mirties atvejy nebuvo.

6-18 mety vaikams ir paaugliams, sirgusiems létine inksty liga, daZniau pasireikS§davo hiperkalemija.

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

- Po miokardo infarkto ir (arba) esant Sirdies nepakankamumui (tyrimai atlikti tik su
suaugusiaisiais pacientais)

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 padid¢jimas serume
Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Svaigimas, svaigimas keiciant kiino padéti
Nedazni Sinkopé, galvos skausmas

Ausuy 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
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Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

NeZinoma | Kepeny funkcijos rodikliy padidéjimas

QOdos 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

Simptomai
Perdozavus Diovan preparato, gali labai sumazéti kraujospudis, todel gali sutrikti samoné, ivykti

kolapsas ir (arba) i§sivystyti 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 II antagonistai, gryni, ATC kodas — C09CA03

Valsartanas veikia iSgertas, tai stiprus, specifinis angiotenzino II (Ang II) receptoriy antagonistas. Jis
selektyviai veikia AT tipo receptorius, nuo kuriy 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 pasireiSkiantis,
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, daranciuy
svarbig itaka Sirdies ir kraujagysliy funkcijos reguliavimui, nesijungia ir ju neblokuoja.

AKEF (kitaip dar vadinamo kininaze II), angiotenzing I ver¢iancio angiotenzinu II bei ardanc¢io
bradikinina, valsartanas neslopina. Kadangi néra veikiamas AKF ir nesustiprinamas bradikinino ir
substancijos P poveikis, angiotenzino II antagonistai nesukelia kosulio. Klinikiniy tyrimuy

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 sukélg sausa kosuli, kosulys prasidéjo 19,5 %, i§ vartojusiy
tiazidiniy diuretiky — 19,0 %, i§ vartojusiy AKF inhibitoriy — 68,5 % (p < 0,05).

Vartojimas suaugusiesiems
Arterine hipertenzija sergantiems pacientams Diovan maZina kraujospudi, taciau pulso dazniui jtakos
nedaro.

36




Daugumai pacienty vienkartinés dozés sukeliamas antihipertenzinis poveikis pasireiSkia per 2 val.,
stipriausias kraujospiidZio sumazéjimas pasiekiamas po 4—6 val. Antihipertenzinis poveikis po vaisto
vartojimo i$lieka 24 val. Vartojant pakartoting vaisty dozg, antihipertenzinis poveikis i§ esmés
pasiekiamas per 2 savaites, o stipriausias poveikis pasiekiamas per 4 savaites ir islieka ilgalaikio
gydymo metu. Vartojant kartu su hidrochlorotiazidu, kraujospiidis dar labiau reikSmingai sumazéja.
Diovan vartojima nutraukus staiga, atoveiksmio hipertenzijos ar kitokiy nepageidaujamy reiskiniy
neatsiranda.

Hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriems pasireiSkia mikroalbuminurija,
vartojant valsartang sumaZz¢ja albumino iSsiskyrimas su Slapimu. MARVAL (angl. Micro Albuminuria
Reduction with valsartan, ,,mikroalbuminurijos sumaZinimo skiriant valsartang*) tyrimo metu buvo
vertinamas albumino isiskyrimas su §lapimu (AIS), skiriant valsartana (80-160 mg viena karta per
para) arba amlodiping (5—-10 mg vieng karta per para) 332 antrojo tipo diabetu sergantiems pacientams
(amZiaus vidurkis 58 metai; 265 vyrai), kuriems pasireiské mikroalbuminurija (valsartanas —

58 ug/min; amlodipinas — 55,4 pg/min), buvo normalus arba aukstas kraujospiidis ir i§saugota inksty
funkcija (kreatininas kraujyje <120 umol/l). Per 24 savaites AIS sumazéjo (p < 0,001) 42% (-24,2
pg/min; 95 % PI: nuo -40,4 iki -19,1) skiriant valsartang ir apie 3 % (-1,7 ug/min; 95 % PI: nuo -5,6
iki 14,9) skiriant amlodipina, nepaisant panasaus kraujosptdZio rodikliy sumazéjimo abejose grupése.
Diovan proteinurijos sumazéjimo tyrimo metu (Diovan Reduction of Proteinuria, DROP) buvo toliau
tiriamas valsartano efektyvumas, mazinant 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 i§saugota inksty funkcija (vidutiné kreatinino
koncentracija serume = 80 umol/l). Pacientai atsitiktiniy im¢iy btidu buvo atrinkti { grupes, kuriose
buvo skiriama viena iS trijy valsartano doziy (160, 320 ir 640 mg, skiriant viena karta per para) ir
gydoma 30 savai¢iy. Tyrimo tikslas buvo nustatyti optimalia valsartano dozeg, kuria skiriant
hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams sumazéty AIS. Per 30 savai¢iy procentinis AIS
pokytis, lyginant su pradiniu, skiriant 160 mg valsartano, reikSmingai sumaz¢jo 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, klini§kai reikimingai sumaz¢ja AIS.

Hipertenzijos gydymas (vaikams ir paaugliams)

Antihipertenzinis valsartano poveikis tirtas keturiy klinikiniy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty
tyrimy, kuriuose dalyvavo 561 vaikas ir paauglys 6-18 mety amZiaus bei 165 vaikai 1-6 mety amZiaus.
Dazniausios Siame tyrime dalyvavusiy vaiky medicininés biiklés, galbiit susijusios su hipertenzija,
buvo inksty ir Slapimo taky ligos bei nutukimas.

Klinikine 6 mety ir vyresniy vaiky gydymo patirtis

Buvo atliktas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 261 hipertenzija sergantis 6-16 mety vaikas ir
paauglys. Ligoniai, svér¢ < 35 kg, kasdien vartojo 10 mg, 40 mg ar 80 mg valsartano tablec¢iy dozg
(maza, viduting arba didel¢ dozg), o > 35 kg sveérg pacientai kasdien vartojo 20 mg, 80 mg arba

160 mg valsartano table¢iy dozg (maZa, viduting arba didelg dozg). 2 savaités pabaigoje valsartanas
sumazino ir sistolini, ir diastolinj kraujospiidi, poveikis priklausé nuo dozés. Apskritai visos trys
valsartano dozés (maza, viduting ir didelé) reikSmingai sumazino sistolinj kraujospiidi nuo pradinio
rodmens (atitinkamai 8 mm Hg, 10 mm Hg ir 12 mm Hg). Véliau pacientai i§ naujo buvo suskirstyti {
atsitiktines imtis ir toliau vartojo tokia pacia valsartano dozg arba placebo. Ligoniams, kurie toliau
vartojo viduting ar didele valsartano dozeg, maZiausias sistolinis kraujosptdis buvo atitinkamai

4 mm Hg ir 7 mm Hg maZesnis nei placebo vartojusiems pacientams. Ligoniams, kurie vartojo maza
valsartano dozg, maZiausias sistolinis kraujospiidis buvo panaSus i vartojusiy placebo. Apskritai nuo
dozés priklausomas antihipertenzinis valsartano poveikis buvo panaSus visuose demografiniuose
pogrupiuose.

Kitame klinikiniame tyrime dalyvavo 300 hipertenzija serganciy 6-18 mety vaiky ir paaugliy.
Itraukimo kriterijus atitinkantys pacientai buvo suskirstyti i atsitiktines imtis ir 12 savaiciy vartojo
valsartano arba enalaprilio table€iy. Nuo > 18 kg iki < 35 kg svére vaikai vartojo 80 mg valsartano
arba 10 mg enalaprilio, svérg nuo > 35 kg iki < 80 kg - 160 mg valsartano arba 20 mg enalaprilio, o
svere > 80 kg - 320 mg valsartano arba 40 mg enalaprilio. Sistolinis kraujosptidis panas$iai sumazgjo ir
valsartano (15 mm Hg), ir enalaprilio (14 mm Hg) vartojusiems ligoniams (nenusileidimo p rodmuo
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<0,0001). Atitinkamas buvo ir diastolinio kraujospiidZio sumazéjimas (9,1 mm Hg vartojant
valsartano ir 8,5 mmHg vartojant enalaprilio).

Klinikiné jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydymo patirtis

75 ligoniai). Jaunesni kaip 1 mety vaikai i $iuos tyrimus jtraukti nebuvo. Pirmojo tyrimo metu
valsartano veiksmingumas, palyginti su placebo, buvo patvirtintas, ta¢iau nuo dozés priklausomos
reakcijos nenustatyta. Antrojo tyrimo metu didesnés valsartano dozés buvo susijusios su didesniu
kraujospiidZio sumaZzéjimu, taciau dozeés ir reakcijos priklausomybé nebuvo statistiSkai reikSminga, o
gydomojo valsartano poveikio, palyginti su placebo, skirtumas buvo nereikSmingas. AtsiZvelgiant |
tokius nenuoseklius duomenis, valsartano tokio amZiaus pacientams vartoti nerekomenduojama (Zr.
4.8 skyriw).

Europos vaisty agentiira nereikalauja isipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su Diovan visuose
vaiky, serganciy Sirdies nepakankamumu, iskaitant atsiradusj po neseniai iStikusio miokardo infarkto,
pogrupiuose (Zr. 4.2 skyriuje informacija apie vartojima vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

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

jei vartojama tableciy, ir per 1-2 valandas, jei vartojama tirpalo. Vidutinis biologinis table€iy ir tirpalo
prieinamumas yra atitinkamai 23 % ir 39 %. Valsartano i§gérus valgio metu, plotas po koncentracijos
kreive (AUC) sumaZzéja 40 %, o didZiausia koncentracija plazmoje (C..x) — apie 50 %, ta€iau praéjus
mazdaug 8 val. po pavartojimo, valsartano koncentracija biina tokia pati tiek ty Zmoniy, kurie jo

géré valgio metu, tiek ty, kurie jo géré nevalge. Taciau Sis AUC sumaZéjimas néra susijgs su
reikSmingu terapinio veiksmingumo mazéjimu, todél valsartang galima vartoti tiek su maistu, tiek
nevalgius.

Pasiskirstymas

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

97 % valsartano jungiasi prie kraujo serumo baltymy, 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 $is metabolitas nesukelia.

ISskyrimas

Valsartano kinetika yra daugiaeksponenté (o fazés metu pusinés eliminacijos laikas yra < 1 val., B
fazés metu — mazdaug 9 val.). valsartanas pirmiausia iSsiskiria biliarinés ekskrecijos biidu su
1ISmatomis (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.

Specialios pacienty grupés

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 inksty 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).
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Daug valsartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymy, taikant dializg, i§ organizmo jis tikriausiai
nepasiSalina.

Kepenuy 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 sveiku
asmenuy. Taciau koreliacijos tarp valsartano koncentracijos kraujyje ir kepeny funkcijos sutrikimo
sunkumo laipsnio pastebéta nebuvo. Diovan tyrimy su pacientais, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, neatlikta (Zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaikai ir paaugliai

Tyrimo, kuriame dalyvavo 26 hipertenzija sirge 1-16 mety vaikai ir paaugliai, metu vartota
vienkartiné valsartano suspensijos doz¢ (vidurkis 0,9-2 mg/kg kiino svorio, didZiausia dozé - 80 mg).
Valsartano klirensas (I/val./kg kiino svorio) visose amZiaus grupése (nuo 1 iki 16 mety) buvo panaSus,
be to, buvo panasus i biinanti tokia pacia farmacing forma vartojantiems suaugusiesiems Zmonéms.

Inksty funkcijos sutrikimas

Tyrimy su vaikais ir paaugliais, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi
dializémis, neatlikta, todél tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir
paaugliams, kuriy kreatinino klirensas > 30 ml/min., dozés koreguoti nereikia. Reikia atidZiai stebéti
inksty funkcijg ir kalio kieki serume (Zr. 4.2 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
Zmogui nerodo.

Skiriant toksines dozes vaikingoms Ziurkéms ( 600 mg/kg per para) paskutinémis néStumo dienomis ir
laktacijos metu, jaunikliy iSgyvenimas buvo maZesnis, jie priaugo maziau svorio, ju vystymasis buvo
létesnis (ausies kauselio atsiskyrimas ir ausies kanalo atsidarymas) (7r. 4.6 skyriu). 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 doz¢, 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, ypa¢ inkstams (pasireiské nefropatija, padidéjo
Slapalo ir kreatinino kiekis kraujyje), negu Ziurkéms.

Abiejy rusiy gyviinams atsirado jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija. Manoma, jog minéti poky¢iai
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 biiti reikSmingi.

Vaikai ir paaugliai

Kasdien tik atsivestiems ir jauniems Ziurkiukams (7-70 dieny po atsivedimo) girdyta ne maZesné kaip
1 mg/kg kiino svorio valsartano paros dozé (mazdaug 10-35 % maksimalios vaikams ir paaugliams
rekomenduojamos 4 mg/kg kiino svorio paros dozés, skaiCiuojant pagal sisteming ekspozicija) sukélé
nuolatinj nepraeinantj inksty pazeidima. Toks poveikis atitinka tikéting stipresnj farmakologini
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy ir 1 tipo angiotenzino II blokatoriy poveiki. Toks
poveikis stebimas Ziurkéms, vartojusioms vaistinio preparato per pirmasias 13 dieny. Sis laikotarpis
atitinka 36 moters néStumo savaites, taciau kartais gali atitikti ir laikotarpj iki 44 savaités po
pastojimo. Tyrimo metu valsartano jauniems Ziurkiukams girdyta ne ilgiau kaip iki 70 gyvenimo
dienos, poveikio inksty brendimui (4-6 postnataliné savaité) atmesti negalima. Funkcinis inksty
brendimas yra pirmaisiais Zmoniy gyvenimo metais vykstantis procesas. Vadinasi, klinikinés tokio
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problemy, galinCiy atsirasti vyresniems kaip 1 mety vaikams, nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas
Sacharozé

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Kalio sorbatas

Poloksameras (188)

Citriny rugstis, bevandené

Natrio citratas

Dirbtinio vaivory skonio medZiaga (538926 C)
Propilenglikolis (E1520)

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido ragstis

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Atidarius buteliuka, ji galima laikyti iki 3 ménesiy Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

180 ml tiirio gintaro spalvos III tipo stiklo buteliukas su vaiky neatidaromu polipropileno dangteliu,
iskaitant polietileninj sandarinimo diska ir pazeidima rodantj geltona Zieda; taip pat pakuotéje yra
vienas preparato ruosimo rinkinys, kuri sudaro vienas 5 ml tiirio polipropileno geriamasis dozavimo
Svirkstas, vienas i buteliuka {statomas adapteris ir viena 30 ml tiirio polipropileno dozavimo taurelé.
Pakuotés dydis: 1 buteliukas, kuriame yra 160 ml geriamojo tirpalo.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
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8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE / BUTELIUKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diovan ir susij¢ pavadinimai 3 mg/ml geriamasis tirpalas
Valsartanas

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

Kiekviename tirpalo mililitre yra 3 mg valsartano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés, metilo parahidroksibenzoato (E218) ir poloksamero (188) (iSsamesnés
informacijos Zr. pakuotés lapelj).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 buteliukas, kuriame yra 160 ml geriamojo tirpalo.
1 preparato ruoSimo rinkinys, kurj sudaro vienas i buteliuka jstatomas adapteris, vienas 5 ml tiirio
geriamasis Svirkstas ir viena 30 ml tirio dozavimo taurelé.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Atidarius buteliuka, ji galima laikyti iki 3 ménesiy
Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

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

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS

45



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Diovan ir susij¢ pavadinimai 3 mg/ml geriamasis tirpalas
Valsartanas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

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

o 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 Jisy).

o Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb&jote 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 Salutinis poveikis

Kaip laikyti Diovan

Kita informacija

Instrukcijos kaip naudoti geriamaji Svirksta ir dozavimo taurelg

AN

1. KAS YRA DIOVAN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Diovan priklauso grupei vaisty, kurie vadinami angiotenzino II receptoriy antagonistais, jie padeda
reguliuoti padidéjusi kraujosptidi. Angiotenzinas II yra organizmo medZiaga, kuri sutraukia
kraujagysles, todél did¢ja kraujospudis. Diovan blokuoja angiotenzino II sukelta poveiki. Todél
kraujagyslés pleciasi ir kraujospiidis mazéja.

Diovan 3 mg/ml geriamasis tirpalas gali biiti vartojamas padidéjusio kraujospudzio gydymui

6-18 mety vaikams ir paaugliams. Aukstas kraujospiidis sunkina Sirdies ir arteriju veikla. Jei
kraujospiidZio padidéjimas negydomas, gali atsirasti smegeny, Sirdies arba inksty kraujagysliy
paZeidimas, todél gali iStikti insultas, prasidéti Sirdies ar inksty funkcijos nepakankamumas. Padidéjgs
kraujospiidis didina miokardo infarkto rizika. Sumazinus padidéjusi kraujospiidi iki normalaus, tokiy
sutrikimy pavojus mazéja.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DIOVAN

Diovan vartoti negalima

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) valsartanui arba bet kuriai pagalbinei Diovan
medZiagai (jos iSvardytos §io pakuotés lapelio pabaigoje);

o jeigu sergate sunkia kepeny liga;

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

Jei bent vienas iS Siy teiginiy tinka Jums, Diovan nevartokite

Specialiy atsargumo priemoniy, vartojant Diovan, reikia
o jeigu sergate kepeny liga;

o jeigu sergate sunkia inksty liga arba jeigu Jums atliekama dialize;
o jeigu susiauréjusios inksty arterijos;
o jeigu Jums neseniai atlikta inksto transplantacija (persodintas naujas inkstas);

o jeigu sergate sunkia Sirdies liga, tuomet gydytojas gali tikrinti Jiisy inksty veikla;
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o jeigu vartojate vaistus, kurie didina kalio kiekj kraujyje. Tai yra kalio preparatai, drusky
pakaitalai, kuriy sudétyje yra kalio, kalj organizme sulaikantys vaistai ir heparinas. Gali
prireikti reguliariai tikrinti kalio kieki kraujyje;

o jei esate jaunesnis kaip 18 mety ir Diovan vartojate su kitais vaistais, slopinanciais renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema (kraujospiidi maZinanciais vaistiniais preparatais).
Gydytojas gali nurodyti reguliariai tikrinti Jiisy inksty veikla ir kalio kieki kraujyje;

o jeigu yra aldosteronizmas; tai yra liga, kuria sergant antinksc¢iai gamina per daug hormono
aldosterono; jei tai tinka Jums, vartoti Diovan nerekomenduojama;
o jeigu netekote daug skysciy (jvyko dehidratacija) dél viduriavimo, vémimo ar didelio §lapima

varanciy vaisty (diuretiky) kiekio vartojimo;

o pasakykite gydytojui, jei manote, kad pastojote (arba galbiit 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
kidikiui (Zr. poskyri ,,Néstumo ir Zindymo laikotarpis®).

Jei bent vienas iS Siy teiginiy tinka Jums, prie$ vartodami Diovan, apie tai praneskite gydytojui.

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:

° kiti kraujospiidi mazZinantys vaistai, ypac¢ Slapimg varantys vaistai (diuretikai);

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

o kai kurie skausmg malSinantys vaistai, taip vadinamieji nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU);

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

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

Néstumo ir zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, blitina 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 trijy ménesiy ir didesniam néStumui, jis gali labai pakenkti kidikiui.

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pries vairavima, darba su prietaisais, mechanizmy valdyma ar kitoki démesio sukaupimo reikalaujanti
darba reikia pasitikrinti, kokia reakcija sukelia Diovan. Diovan, kaip ir kiti padidéjusi kraujosptdi
maZinantys preparatai, retais atvejais gali sukelti galvos svaigima ir gali sumaZzéti gebéjimas sukaupti
démes;.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Diovan tirpalo medziagas

. Viename Diovan tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharozés. Biitina i tai atsizvelgti, jeigu sergate
cukriniu diabetu. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy,
kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti Diovan tirpalo. Diovan tirpalo sudétyje esantis sacharozés
kiekis gali kenkti dantims.

o Diovan tirpalo sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218). Si medZiaga gali sukelti
alerginiy reakcijy, kurios gali pasireiksti praéjus kuriam laikui po tirpalo vartojimo. Alerginiuy
reakcijy poZymiais gali biiti bérimas, nieZulys, dilgéliné. Jei bet kuris i8S Sio Salutinio poveikio
tampa sunkiu, pasakykite savo gydytojui.

o Diovan tirpalo sudétyje yra poloksamero (188), kuris gali minkstinti iSmatas.

3. KAIP VARTOTI DIOVAN

Diovan visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas, kad gydymo rezultatai biity geriausi ir
sumazéty Salutinio poveikio rizika. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba vaistininka. Pacientai,
kuriy kraujospudis didelis, daznai Sios ligos simptomuy nejaucia. Dauguma jy jauciasi normaliai.
Vadinasi, gydymo metu labai svarbu, net ir gerai jauciantis, lankytis pas gydytoja.

Prasytume perskaityti Sio pakuotés lapelio pabaigoje pateiktas instrukcijas pries pradedant
naudoti geriamajj Svirksta ar dozavimo taurele.

Kiek preparato vartoti
Diovan tirpalo vartokite karta per para.

o Jeigu sveriate maZiau kaip 35 kg:
o iprasta dozé yra 20 mg valsartano (atitinka 7 ml tirpalo).
o Jeigu sveriate 35 kg ar daugiau:

o iprasta dozé yra 40 mg valsartano (atitinka 13 ml tirpalo).

Kai kuriais atvejais Jusy gydytojas gali nurodyti Jums vartoti iki 80 mg valsartano (atitinka 27 ml
tirpalo).

Diovan galima vartoti su maistu arba be jo.
Diovan vartokite kasdien mazdaug tuo paciu laiku.

Pavartojus per didel¢ Diovan doz¢

Jei Jums labai svaigsta galva ir (arba) alpstate, nedelsdami susisiekite su gydytoju ir atsigulkite. Jeigu
netycia iSgéréte daugiau Diovan tirpalo nei reikéjo, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba nuvykite {
ligoning.

Pamirsus pavartoti Diovan

Jei pamirSote iSgerti doze, iSgerkite ja tuoj pat, kai prisiminsite. Taciau, jeigu jau atéjo laikas iSgerti
kita dozg, pamirsta doze praleiskite.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Diovan

Nustojus vartoti Diovan, Jisy liga gali pablogéti. Nenutraukite vaisto vartojimo, jei tai padaryti

nepataré gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Diovan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sis 3alutinis poveikis gali pasireikiti 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 vartotoju 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 biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kai kurie simptomai, kuriems pasireiskus reikia skubios medicinos pagalbos
Gali pasireiksti Sie angioneurozinés edemos (specifinés alerginés reakcijos) simptomai:

] veido, lipy, lieZuvio ar ryklés tinimas;
. sunku kvépuoti ar ryti;
. dilgéliné, niezulys.

Jei Jums pasireiské kuris nors iS Siy reiSkiniy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Galimas Salutinis poveikis

DazZnai

o svaigimas;

o Zemas kraujospiidis su pasireiSkianciais simptomais, pavyzdZiui, svaigimu ar alpimu keliantis,
arba be ju;

o inksty funkcijos susilpnéjimas (inksty funkcijos sutrikimo poZymiai).

NedaZnai

o angioneuroziné edema (Zr. poskyri ,,Kai kurie simptomai, kuriems pasireiskus reikia skubios
medicinos pagalbos®);

o imus samoneés praradimas (sinkope);

o sukimosi pojiitis (galvos sukimasis);

o labai susilpnéjusi inksty funkcija (imaus inksty nepakankamumo poZymiai);

o raumeny spazmai, nenormalus Sirdies ritmas (hiperkalemijos poZymiai);

o dusulys, apsunkintas kvépavimas gulint, veido ir kojy patinimas (Sirdies nepakankamumo
poZymiai);

o galvos skausmas;

o kosulys;

o pilvo skausmas;

o pykinimas;

o viduriavimas;

o nuovargis;

o silpnumas.

DaZnis neZinomas

o alerginé reakcija, pasireiSkianti iSbérimu, nieZuliu ir dilgéline; galimi tokie simptomai kaip
kar§¢iavimas, sanariy patinimas ir skausmas, raumeny skausmas, limfmazgiy padidéjimas ir
(arba) simptomai, panasis { gripo (seruminés ligos poZymiai);

o rausvos-raudonos démés, kars¢iavimas su niezuliu (kraujagysliy uzdegimo, taip vadinamojo
vaskulito, poZymiai);

o nejprastas kraujavimas ar mélynés (trombocitopenijos poZymiai);

o raumeny skausmai (mialgija);

o kar§¢iavimas, gerklés skausmas arba opelés burnoje dél infekciju (leukocity kiekio sumaZzéjimo,

dar vadinamo neutropenija, poZymiai);
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hemoglobino koncentracijos sumaZzéjimas ir eritrocity procentinés dalies kraujyje sumazéjimas
(tai sunkiais atvejais gali biiti anemijos priezastimi);

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

kepeny funkcijos rodikliy reikSmiy 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 buklés. Pavyzdziui,
tokios reakcijos kaip svaigimas, inksty funkcijos susilpnéjimas buvo stebimos reciau tiems
suaugusiesiems pacientams, kurie buvo gydomi dél auksto kraujospiidZio, nei tiems suaugusiesiems
ligoniams, kurie buvo gydomi dél Sirdies nepakankamumo ar po neseniai jvykusio Sirdies priepuolio.

Vaikams ir paaugliams pasireiskiantis Salutinis poveikis blina panasus i atsirandantj suaugusiesiems
Zmonéms.

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

6.

KAIP LAIKYTI DIOVAN

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Atidarius buteliuka, ji galima laikyti iki 3 ménesiy Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Pastebégjus pakuotés pazeidimo ar apgadinimo poZymiy Diovan vartoti negalima.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

KITA INFORMACIJA

Diovan sudétis yra

Veiklioji medZiaga yra valsartanas.

1 ml geriamojo tirpalo yra 3 mg valsartano.

Pagalbinés medZiagos yra sacharozé, metilo parahidroksibenzoatas (E218), kalio sorbatas,
poloksameras (188), bevandené citriny riigstis, natrio citratas, dirbtinio vaivory skonio
medZiaga, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis, iSgrynintas
vanduo.

Diovan iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Diovan 3 mg/ml geriamasis tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Sviesiai gelsvas tirpalas.

Tirpalas tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 180 ml tiirio gintaro spalvos stiklo buteliukas su vaiky
neatidaromu uZsukamu dangteliu ir pazeidima rodanciu geltonu Ziedu. Buteliuke yra 160 ml
tirpalo. Taip pat pakuotéje yra preparato ruoSimo rinkinys, kurj sudaro vienas i buteliuka
istatomas adapteris, vienas 5 ml tiirio polipropileno geriamasis dozavimo Svirkstas ir viena

30 ml tiirio polipropileno dozavimo taurelé.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]

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

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

[Pildyti savo Salies kalba]
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INSTRUKCIJOS KAIP NAUDOTI GERIAMAJJ SVIRKSTA IR DOZAVIMO TAURELE

Pries vartojant vaisto prasytume atidziai perskaityti Sias instrukcijas. Jos padés Jums teisingai
naudoti geriamajj Svirksta ir dozavimo taurele.

K3 Jius naudosite

L

=

0

I buteliuky jstatomas adapteris:
e Adapteri istatykite i buteliuko kaklel;.
e Kai jstatysite adapteri, jo nenuiminékite.

Buteliukas, kuriame yra vaisto:

e Buteliukas yra su vaiky neatidaromu
uzsukamu dangteliu.

e Po vaisto vartojimo visuomet uzsukite
dangtel;.

Geriamasis dozavimo Svirkstas:

e Ji sudaro skaidraus plastiko vamzdelis su
viduje esanciu stimokliu.

e  Geriamasis Svirkstas jsistato | buteliuko
adapterj ir yra naudojamas reikiamam vaisto
kiekiui i§ buteliuko atmatuoti. Kiekvieng
karta pradédami naudoti nauja vaisto
buteliuka, naudokite nauja buteliuko adapteri
ir nauja geriamaji dozavimo $virksta.

— — Dozavimo taurelé:
“ht / ® Ja galima naudoti, jei vaisto | SvirkSta reikia
B — itraukti kelis kartus norint gauti paskirta doze.

L e Po vaisto vartojimo iSvalyta dozavimo taurelg

visuomet uzdékite atgal ant buteliuko
dangtelio.

Buteliuko adapterio jstatymas j naujg vaisto buteliukg

||
J \
%@

1. Nuimkite buteliuko dangteli, stipriai spausdami ji Zemyn ir
sukdami pries laikrodZio rodykle (kaip parodyta ant
dangtelio virSaus).

2. Laikykite atidaryta buteliuka vertikaliai ant stalo ir stipriai
ispauskite buteliuko adapteri i buteliuko kaklelj kiek galima
giliau.

Pastaba: Jiis galite nesugebéti ispausti buteliuko adapterio iki

galo, taciau dél to nesijaudinkite, kadangi jis bus ispaustas i

buteliuka, kai uzZsuksite dangtelj.

3. UtZsukite dangtelj ant buteliuko.
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Vaisto dozés ruoSimas

Vaisto dozés matavimas

. Nuimkite buteliuko dangtelj, stipriai spausdami ji Zemyn ir

sukdami prie§ laikrodZio rodykle (kaip parodyta ant dangtelio
virsaus).

. Patikrinkite, kad stimoklis biity visiskai istumtas i geriamojo

Svirksto cilindra.

. Laikydami buteliukq vertikaliai, tvirtai istatykite geriamaji

Svirksta i buteliuko adapteri.

. Laikydami ir nejudindami geriamojo Svirksto, atsargiai

apverskite buteliukg ir geriamaji SvirkSta aukStyn dugnu.

. Prie§ matuodami Jums paskirta dozg, Jus turite paSalinti bet

kokius didelius burbuliukus, kurie gali susidaryti geriamajame
SvirkSte. Norédami tai padaryti:
e ]étai iStraukite stimoklj iki galo, kad geriamasis Svirkstas
prisipildyty vaisto;
¢ tuomet jstumkite stimoklj atgal iki galo, kad geriamasis
Svirkstas vél iStustéty.

Pastaba: DidZiausias tirpalo kiekis, kurj galima jtraukti { geriamaji Svirksta, yra 5 ml. Priklausomai
nuo Jums paskirtos dozés dydZio, gali prireikti keleta karty pakartoti toliau nurodytus 10-16 veiksmus.
Pavyzdziui, jei Jums paskirta 13 ml dozé, tirpalo reikés atmatuoti trimis atskirais etapais: 5 ml + 5 ml

+ 3 ml.

/ 7 ~ Your dose ;

9. Raskite geriamojo Svirksto atZyma, kuri atitinka reikiama vaisto

kiekj.

10. Letai iStraukite stimoklj, kol viduje esancio juodo Ziedo

virSutinis kraStas tiksliai susilygins su reikiama atZyma.

11. Atsargiai atverskite buteliuka ir geriamaji SvirkSta atgal

vertikaliai aukStyn.

12. Nuimkite geriamaji Svirksta nuo buteliuko adapterio Svelniai

pasukdami.
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Vaisto vartojimas

13. Atsiséskite tiesiai.
14. Idékite geriamojo SvirkSto gala i burna.

15. Létai {stumkite stimoklj { Svirksta ir nurykite tiesiai i§ geriamojo
Svirksto iSstumtg vaista.

16. Jeigu Jums paskirta tokia doze, kad Svirksta reikia pripildyti
keleta karty, Jis galite atmatuotas vaisto dozes iSstumti is
Svirksto j dozavimo taurelg ir tuomet patikrinti bendraji tirpalo
tar].

17. Visa tirpala iSgerkite i$ karto.

18. Pavartoj¢ vaisto uZsukite atgal vaiky neatidaroma uZsukama
dangtel;.

19. Norédami iSvalyti geriamaji Svirksta:
¢ Nusluostykite iSorini geriamojo Svirksto pavirSiy Svariu,
sausu audiniu.
e Tai darykite kiekviena karta panaudoj¢ geriamaji Svirksta.

20. Norédami iSvalyti taurele:
¢ ISskalaukite taurele Svariu vandeniu.
¢ Nusausinkite taurelg Svariu audiniu ir uzdékite atgal ant
buteliuko dangtelio.
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III PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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Nacionalinés sveikatos prieZiiiros institucijos uZtikrina, kad rinkodaros teisés turétojas ivykdyty Sias

salygas:

Pareiskéjas isipareigoja

o pateikti preparato Diovan rizikos valdymo plana (arba atnaujinta jo varianta) nacionaliniu
lygmeniu, kuriame bty atsiZvelgta { naujus vaiky tyrimy duomenis ir Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komiteto (CHMP) rekomendacijas. Rizikos valdymo plane turi buti iSdéstyta S§i

informacija:

o Saugumo specifikacijoje:

preparato saugumo vaikams ir paaugliams tyrimy rezultatai, susij¢ su
nefrotoksiSkumo rizika ir jos reikSme preparato vartojimui skirtingose vaiky
populiacijos grupése;

preparato poveikis vaikams, vartojusiems preparata klinikiniuose tyrimuose ir po
preparato pateikimo rinkai, pagal amZiaus grupg, indikacija (iskaitant atvejus, kai
preparatas vartojamas pagal nepatvirtintg indikacija), dozg, vartojimo trukme, lyti
ir tautybg.

o Kaip rupestj keliantys saugumo klausimai:

nustatyti preparato keliami pavojai: hiperkalemija ir hipotenzija;

galimi pavojai: inksty funkcijos sutrikimas, kepeny funkcijos rodikliy padidéjimas,
padidéjes jautrumas, iskaitant angioedema ir seruming liga, hemoglobino ir (arba)
hematokrito kiekio sumazéjimas ir dozavimo klaidos, jskaitant perdozavima;
trukstama informacija: klinikinis gydymas ir farmakoterapijos taikymas, gydant
vaikus, sergancCius Sirdies funkcijos nepakankamumu, vaikus, kuriems neseniai
ivyko miokardo infarktas, hipertenzija sergancius vaikus, kuriems nustatytas inksty
funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis (GFG < 30 mL/min), ir
hipertenzija sergancius vaikus, kuriems nustatytas lengvas arba vidutinio stiprumo
kepeny funkcijos sutrikimas;

preparato vartojimas vaiky iki 6 mety grupéje;

bitinybé koreguoti dozg, kai pereinama nuo gydymo geriamuoju tirpalu prie
gydymo tabletémis.

o Farmakologinio budrumo plane:

tiksliniai kontroliniai sgraSai pirmiau iSvardytiems galimiems pavojams vaiky
populiacijai stebéti;

tyrimas, kuriuo visy pirma siekiama nustatyti ilgalaikj preparato sauguma létine
inksty liga sergantiems ir ja nesergantiems vaikams. 2010 m. antraji ketvirti
pareiskejas pateiks tyrimo protokola, kuris bus derinamas su CHMP, dalyvaujant
Pediatrijos komitetui (PDCO). Galutiné tyrimo ataskaita bus parengta iki 2014 m.
pirmojo ketvircio;

gydytoju apklausa apie klinikini gydyma ir vaistiniy preparaty naudojima, gydant
Sirdies funkcijos nepakankamumu sergancius vaikus. Galutiné tyrimo ataskaita
turéty biiti pateikta iki 2010 m. ketvirtojo ketvircio;

ilgalaikis jaunesnio amziaus vaiky (nuo 1 iki 5 mety) grupés tyrimas. PareiSkéjas
pradés mokslini dialoga, tarpininkaujant CHMP moksliniy konsultacijuy grupei ir
dalyvaujant PDCO dél pagalbos rengiant protokola, siekdamas surinkti daugiau
informacijos apie hipertenzija serganciy jaunesnio amziaus vaiky klinikini tyrima,
juos gydant valsartanu, ir nustatyti tikslus bei numatyti parametrus, tiriant
preparato veiksminguma Siai populiacijai. Ne véliau kaip per vienus metus nuo to
laiko, kai bus parengtas jgyvendinamas ir bendrai suderintas tyrimo planas, bus
pradétas naujas tyrimas;

reikéty atlikti lyginamaji vaisto biologinio isisavinamumo tyrima, kurio rezultatai
patvirtinty tinkamas tableciy ir geriamojo tirpalo dozes. Galutiné tyrimo ataskaita
bus parengta iki 2010 m. ketvirtojo ketvircio.
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IS naujo pradéti preparato Diovan periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PSUR)
pateikimo cikla tokia tvarka:
o kol bus jgyta ne maZiau kaip dvejy mety vaiky populiacijos gydymo ES patirtis,
periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kas Sesis ménesius;
o dar dvejus metus periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kasmet;
o veliau periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kas trejus metus.
PeriodiSkai atnaujinamuose saugumo protokoluose daugiausia démesio turi buti skiriama

preparato vartojimui vaiky populiacijoje.
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