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Valstyb� nar� Registravimo liudijimo tur�tojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo b�das 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70 ) 

Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Austrija 

Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
A-1020 Wien 
(Tel: + 43-1-8665 70) 

Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Bulgarija 

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

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Bulgarija 

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

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Bulgarija 

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

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Bulgarija 

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

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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�ekija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

�ekija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Danija 

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

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Danija 

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

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Danija 

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

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Danija 

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

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Estija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Estija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Estija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Estija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Suomija 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Suomija 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Suomija 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Suomija 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Pranc�zija 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Pranc�zija 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Pranc�zija 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Cordinate 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Provas 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Cordinate 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Vokietija 

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

Provas 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Diovan 160 mg protect 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Cordinate 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Provas 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Diovan 320 mg forte 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Cordinate 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vokietija 

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

Provas 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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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 pl�vele dengtoa tablet�a Vartoti per burn� 

 
 
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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

 
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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vengrija 

Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
(Tel: +36-1-457 65 00 ) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vengrija 

Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
(Tel: +36-1-457 65 00 ) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vengrija 

Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
(Tel: +36-1-457 65 00 ) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Vengrija 

Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
(Tel: +36-1-457 65 00 ) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Islandija 

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

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Islandija 

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

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Islandija 

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

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Islandija 

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

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Tareg 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Rixil 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Tareg 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Rixil 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Tareg 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Rixil 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Tareg 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Italija 

Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
(Tel: + 39-02-96542214) 

Rixil 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Latvija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Latvija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Latvija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Latvija 

Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Lietuva 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 80 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Lietuva 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 160 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Lietuva 

Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 
(Tel: + 358-9-6133 22 11) 

Diovan 320 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Luksemburgas 

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

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Luksemburgas 

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

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Luksemburgas 

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

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Luksemburgas 

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

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Nyderlandai 

Novartis Pharma B.V. 
Postbus 241 
NL-6824 DP Arnhem 
(Tel: + 31-26-378 21 00) 

Diovan 40  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Nyderlandai 

Novartis Pharma B.V. 
Postbus 241  
NL-6800 LZ Arnhem 
(Tel: + 31-26-378 21 00) 

Diovan 80  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Nyderlandai 

Novartis Pharma B.V. 
Postbus 241 
NL-6824 DP Arnhem 
(Tel: + 31-26-378 21 00) 

Diovan 160  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Nyderlandai 

Novartis Pharma B.V. 
Postbus 241 
NL-6824 DP Arnhem 
(Tel: + 31-26-378 21 00) 

Diovan 320  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Norvegija 

Novartis Norge AS 
Brynsalléen 4 
Postboks 237 Økern 
NO-0510 Oslo 
(Tel: +47-2305 20 00 ) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Norvegija 

Novartis Norge AS 
Brynsalléen 4 
Postboks 237 Økern 
NO-0510 Oslo 
(Tel: +47-2305 20 00 ) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Norvegija 

Novartis Norge AS 
Brynsalléen 4 
Postboks 237 Økern 
NO-0510 Oslo 
(Tel: +47-2305 20 00 ) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Norvegija 

Novartis Norge AS 
Brynsalléen 4 
Postboks 237 Økern 
NO-0510 Oslo 
(Tel: +47-2305 20 00 ) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Lenkija 

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

Diovan  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Lenkija 

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

Diovan  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Lenkija 

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

Diovan  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Lenkija 

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

Diovan  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Portugalija 

Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Diovan  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Portugalija 

Laboratório Normal-Produtos 
Farmacêuticos, Lda 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Tareg  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Portugalija 

Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Diovan  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Portugalija 

Laboratório Normal-Produtos 
Farmacêuticos, Lda 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Tareg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Portugalija 

Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Diovan 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Portugalija 

Laboratório Normal-Produtos 
Farmacêuticos, Lda 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Tareg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Portugalija 

Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
(Tel: +351 21 000 86 00) 

Diovan  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Rumunija  

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

Diovan 40 mg, 
film coated tablets 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Rumunija 

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

Diovan 80 mg, film coated 
tablets 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Rumunija 

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

Diovan 160 mg, film coated 
tablets 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Slovakija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
Czech Republic 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slovakija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
Czech Republic 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slovakija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
Czech Republic 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slovakija 

NOVARTIS s.r.o. Pharma 
Nagano III. 
U Nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
Czech Republic 
(Tel +420-2-2577 51 11) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slov�nija 

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

Diovan 40 mg filmsko obložene 
tablete 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Slov�nija 

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

Diovan 80 mg filmsko obložene 
tablete 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slov�nija 

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

Diovan 160 mg filmsko 
obložene tablete 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Slov�nija 

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

Diovan 320 mg filmsko 
obložene tablete 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Diován Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Kalpress Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Miten Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Diován 80 mg comprimidos 
recubiertos con película 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Kalpress 80 mg comprimidos 
recubiertos con película  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Miten 80 mg comprimidos 
recubiertos con película 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Diován 160 mg comprimidos 
recubiertos con película 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Kalpress 160 mg comprimidos 
recubiertos con película  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Miten 160 mg comprimidos 
recubiertos con película 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Ispanija 

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 
764 
08013 Barcelona 
(Tel: +34-93-306 42 00) 

Diován 320 mg comprimidos 
recubiertos con película  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 película 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

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 película 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Diovan  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Angiosan  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B  
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Valsartan Novartis  40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Diovan  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Angiosan  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Valsartan Novartis  80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Diovan  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Angiosan  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Valsartan Novartis  160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Diovan  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Angiosan  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Švedija 

Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B 
P.O. Box 1150 
SE-183 11 Täby 
(Tel: + 46-8-732 32 00) 

Valsartan Novartis  320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Didžioji Britanija 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
(Tel: +44-1276-69 22 55) 

Diovan 40 mg 40 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Didžioji Britanija 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
(Tel: +44-1276-69 22 55) 

Diovan 80 mg 80 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 

Didžioji Britanija 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
(Tel: +44-1276-69 22 55) 

Diovan 160 mg 160 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 
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Didžioji Britanija 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
(Tel: +44-1276-69 22 55) 

Diovan 320 mg 320 mg pl�vele dengtos tablet�s Vartoti per burn� 



27 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

II PRIEDAS 
 

PREPARATO CHARAKTERISTIK� SANTRAUKOS IR PAKUOT�S LAPELIO 
PAKEITIMAI 



28 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PREPARATO CHARAKTERISTIK� SANTRAUKA 
 



29 

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Diovan ir susij� pavadinimai 3 mg/ml geriamasis tirpalas 
 
 
2. KOKYBIN� IR KIEKYBIN� SUD�TIS 
 
Kiekviename tirpalo mililitre yra 3 mg valsartano. 
 
Pagalbin�s medžiagos: 
Kiekviename tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharoz�s, 1,62 mg metilo parahidroksibenzoato (E218) ir 
5 mg poloksamero (188). 
 
Visos pagalbin�s medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 
 
 
3. FARMACIN� FORMA 
 
Skaidrus, bespalvis ar šviesiais gelsvas tirpalas. 
 
 
4. KLINIKIN� INFORMACIJA 
 
4.1 Terapin�s indikacijos 
 
Hipertenzijos gydymas 6-18 met� vaikams ir paaugliams. 
 
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 
 
Dozavimas 
6-18 met� vaikai ir paaugliai 
Negalintiems nuryti table�i� vaikams rekomenduojama vartoti Diovan geriamojo tirpalo iki 80 mg 
valsartano doz�s (atitinka 27 ml tirpalo). Vartojant tirpalo, sistemin� valsartano ekspozicija ir 
didžiausia jo koncentracija plazmoje yra didesn�s nei vartojant table�i�. 
 
Pradin� Diovan geriamojo tirpalo doz� mažiau kaip 35 kg sveriantiems vaikams yra po 20 mg 
valsartano (atitinka 7 ml tirpalo) vien� kart� per par�, o 35 kg ir daugiau sveriantiems vaikams – po 
40 mg valsartano (atitinka 13 ml tirpalo) vien� kart� per par�. Doz� reikia koreguoti atsižvelgiant � 
kraujosp�džio pokyt� iki didžiausios 80 mg valsartano doz�s (atitinka 27 ml tirpalo). 
 
Keisti gydym� Diovan tablet�mis � Diovan geriam�j� tirpal� ir atvirkš�iai nerekomenduojama, 
išskyrus kliniškai b�tinus atvejus, kadangi nepakanka informacijos apie tinkamos doz�s parinkim� 
kei�iant vienos farmacin�s formos vartojim� kita. Netiesioginio palyginimo duomenys rodo, kad 
tirpalo sud�tyje esan�io geriamojo valsartano biologinis prieinamumas yra maždaug 2 kartus didesnis, 
lyginant su esan�iu tablet�se. 
Tod�l tais atvejais, kai laikoma, jog kliniškai b�tina keisti gydym� Diovan tablet�mis � Diovan 
geriam�j� tirpal�, valsartano doz� reikia koreguoti, kaip nurodyta toliau pateikiamoje lentel�je, o 
kraujosp�d� reikia atidžiai steb�ti. Doz� reikia titruoti atsižvelgiant � kraujosp�džio pokyt� ir vaisto 
toleravim�. 
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Tablet�s Tirpalas 

Valsartano doz� Valsartano doz�, skiriama po gydymo keitimo Vartojamas t�ris 
40 mg 20 mg 7 ml 
80 mg 40 mg 13 ml 

160 mg 80 mg 27 ml 
320 mg Tirpalo vartoti nerekomenduojama d�l didelio tirpalo 

t�rio, kurio prireikt� po gydymo keitimo 
Netaikoma 

 
Jei laikoma, kad kliniškai b�tina keisti gydym� Diovan geriamuoju tirpalu � Diovan tabletes, iš 
pradži� reikia skirti toki� pat valsartano doz� (miligramais). Paskui reikia dažnai steb�ti kraujosp�d�, 
atsižvelgiant � galim� nepakankamos doz�s vartojim�, o v�liau doz� reikia titruoti atsižvelgiant � 
kraujosp�džio pokyt� ir vaisto toleravim�. 
 
Jaunesni kaip 6 met� vaikai 
Turimi duomenys pateikti 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose. Vis d�lto Diovan saugumas ir veiksmingumas 
1-6 met� vaikams nenustatytas. 
 
Vartojimas 6-18 met� vaikams ir paaugliams, kuri� inkst� funkcija sutrikusi 
Tyrim� su vaikais ir paaugliais, kuri� kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi 
dializ�mis, neatlikta, tod�l tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir 
paaugliams, kuri� kreatinino klirensas > 30 ml/min., doz�s koreguoti nereikia. Reikia atidžiai steb�ti 
inkst� funkcij� ir kalio kiek� serume (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius). 
 
Vartojimas 6-18 met� vaikams ir paaugliams, kuri� kepen� funkcija sutrikusi 
Vaikams ir paaugliams, kaip ir suaugusiesiems žmon�ms, Diovan negalima skirti, jei yra sunkus 
kepen� funkcijos sutrikimas, biliarin� ciroz� ar cholestaz� (žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius). Klinikin�s 
vaik� ir paaugli�, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepen� funkcijos sutrikimas, gydymo 
Diovan patirties yra nedaug. Tokiems ligoniams valsartano doz� turi neviršyti 80 mg. 
 
Vaikai ir paaugliai, sergantys širdies nepakankamumu ar neseniai ištikti miokardo infarkto 
Diovan nerekomenduojama gydyti širdies nepakankamum� ar neseniai ištikus� miokardo infarkt� 
vaikams ir jaunesniems kaip 18 met� paaugliams, nes duomen� apie saugum� ir veiksmingum� n�ra. 
 
Vartojimo metodas 
Diovan galima vartoti nepriklausomai nuo valgio. 
 
4.3 Kontraindikacijos 
 
- Padid�j�s jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai. 
- Sunkus kepen� funkcijos sutrikimas, biliarin� ciroz� ir cholestaz�. 
- Antrasis ir tre�iasis n�štumo trimestrai (žr. 4.4 ir 4.6 skyrius). 
 
4.4 Special�s �sp�jimai ir atsargumo priemon�s 
 
Hiperkalemija 
Nerekomenduojama tuo pa�iu metu vartoti kalio preparat�, kal� sulaikan�i� diuretik�, druskos 
pakaital�, kuri� sud�tyje yra kalio, arba kitoki� preparat�, kurie didina kalio kiek� organizme 
(heparino ir kt.). Reikia reguliariai tinkamai steb�ti kalio koncentracij� kraujyje. 
 
Inkst� funkcijos sutrikimas 
Pacient�, kuri� kreatinino klirensas < 10 ml/min., bei ligoni�, kurie gydomi dializ�mis, saugaus 
gydymo patirties kol kas n�ra, tod�l tokiems ligoniams valsartano skirti reikia atsargiai. Jeigu 
kreatinino klirensas yra > 10 ml/min., Diovan doz�s keisti nereikia (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). 
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Kepen� funkcijos sutrikimas 
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepen� funkcijos sutrikimas be cholestaz�s, 
Diovan reikia skirti atsargiai (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). 
 
Natrio ir (arba) skys�i� tr�kumas organizme 
Pacientams, kuri� organizme yra didelis natrio ir (arba) skys�i� tr�kumas, pvz., d�l didel�s diuretik� 
doz�s vartojimo, gydymo preparatu Diovan pradžioje retais atvejais gali pasireikšti simptomin� 
hipotenzija. Prieš pradedant gydyti preparatu Diovan, reikia atstatyti normal� natrio ir (arba) skys�i� 
kiek� organizme, pvz., sumažinti diuretik� doz�. 
 
Inkst� arterij� stenoz� 
Ar saugu Diovan vartoti žmon�ms, kuriems yra abiej� inkst� arba vienintelio funkcionuojan�io inksto 
arterij� stenoz�, netirta. 
Trumpai Diovan vartojusiems dvylikai pacient�, sergan�i� renovaskuline hipertenzija, pasireiškusia 
d�l vieno inksto arterijos stenoz�s, inkst� kraujotaka, kreatinino kiekis kraujo serume ir šlapalo azoto 
kiekis kraujyje (BUN, angl. blood urea nitrogen) pastebimai nepakito. Kadangi pacientams, kuriems 
yra vienos pus�s inkst� arterijos stenoz�, kitos renino-angiotenzino sistem� veikian�ios medžiagos 
gali didinti šlapalo ir kreatinino kiek� kraujyje, tod�l gydymui skiriant valsartan� rekomenduojama 
sekti inkst� funkcij�. 
 
Inkst� transplantacija 
Pacient�, kuriems neseniai persodintas inkstas, saugaus gydymo Diovan preparatu patirties kol kas 
n�ra. 
 
Pirminis hiperaldosteronizmas 
Pacient�, kuriems yra pirminis hiperaldosteronizmas, preparatu Diovan gydyti negalima, kadangi j� 
renino ir angiotenzino sistema neaktyvuojama. 
 
Aortos ar mitralin� stenoz�, obstrukcin� hipertrofin� kardiomiopatija 
Jeigu yra aortos ar mitralin� stenoz�, obstrukcin� hipertrofin� kardiomiopatija (OHKM), preparatu 
Diovan, kaip ir kitais kraujagysles ple�ian�iais medikamentais, reikia gydyti atsargiai. 
 
Diabetas 
Viename Diovan geriamojo tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharoz�s. Cukriniu diabetu sergantiems 
pacientams b�tina � tai atsižvelgti.. 
 
Paveldimas fruktoz�s netoleravimas, gliukoz�s ir galaktoz�s malabsorbcija arba sacharaz�s ir 
izomaltaz�s stygius 
Diovan geriamojo tirpalo negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas 
– fruktoz�s netoleravimas, gliukoz�s ir galaktoz�s malabsorbcija arba sacharaz�s ir izomaltaz�s 
stygius, kadangi preparato sud�tyje yra sacharoz�s. 
 
Metilo parahidroksibenzoatas 
Diovan geriamojo tirpalo sud�tyje yra metilo parahidroksibenzoato, galin�io sukelti alergini� 
reakcij�, kurios gali b�ti uždelstos. 
 
Diovan geriamojo tirpalo sud�tyje yra poloksamero (188), kuris gali minkštinti išmatas. 
 
N�štumo laikotarpis 
Gydymo angiotenzino II receptori� antagonistais (AIIRA) n�štumo metu prad�ti negalima. Pacien�i�, 
kurios planuoja pastoti, gydym� reikia keisti skiriant kit� antihipertenzin� gydym�, kur� vartoti 
n�štumo metu yra neabejotinai saugu, išskyrus tuos atvejus, kai skirti AIIRA tikrai b�tina. Nusta�ius 
n�štum�, gydym� AIIRA preparatais reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, prad�ti alternatyv� 
gydym� (žr. 4.3 ir 4.6 skyrius). 
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Kitos b�kl�s, kurioms esant stimuliuojama renino-angiotenzino sistema 
Pacient�, kuri� inkst� funkcija gali priklausyti nuo renino-angiotenzino sistemos aktyvumo (pvz., 
pacient�, sergan�i� sunkiu staziniu širdies nepakankamumu), gydymas angiotenzin� konvertuojan�io 
fermento inhibitoriais buvo susij�s su oligurija ir (arba) progresuojan�ia azotemija, retais atvejais – su 
�miniu inkst� nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino II 
antagonistas, atmesti galimyb�s, kad Diovan vartojimo metu pasireikš inkst� funkcijos sutrikimas, 
negalima. 
 
Vaikai 
Vienos farmacin�s formos vartojimo keitimas kita 
Diovan geriamasis tirpalas n�ra biologiškai ekvivalentiškas table�i� farmacinei formai, tod�l 
pacientams vienos farmacin�s formos vartojimo keisti kita negalima, išskyrus kliniškai b�tinus 
atvejus. Šiais atvejais dozavimo rekomendacijas žr. 4.2 skyriuje. 
 
Inkst� funkcijos sutrikimas 
Tyrim� su vaikais ir paaugliais, kuri� kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi 
dializ�mis, neatlikta, tod�l tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir 
paaugliams, kuri� kreatinino klirensas > 30 ml/min., doz�s koreguoti nereikia (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). 
Skiriant gydym� valsartanu, reikia atidžiai steb�ti inkst� funkcij� ir kalio kiek� serume. Tai ypatingai 
svarbu, kai valsartano skiriama pacientams, kuriems yra kitoki� inkst� funkcij� galin�i� bloginti 
b�kli� (karš�iavimas, dehidracija). 
 
Kepen� funkcijos sutrikimas 
Vaikams ir paaugliams, kaip ir suaugusiesiems žmon�ms, Diovan negalima skirti, jei yra sunkus 
kepen� funkcijos sutrikimas, biliarin� ciroz� ar cholestaz� (žr. 4.3 ir 5.2 skyrius). Klinikin�s vaik� ir 
paaugli�, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepen� funkcijos sutrikimas, gydymo Diovan 
patirties yra nedaug. Tokiems ligoniams valsartano doz� turi neviršyti 80 mg. 
 
4.5 S�veika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia s�veika 
 
Nerekomenduojama vartoti kartu 
 
Litis 
Kartu skiriant AKF inhibitorius, buvo stebimas gr�žtamas li�io koncentracijos padid�jimas kraujo 
serume ir toksinis poveikis. Patirties vartojant valsartan� ir lit� vienu metu nepakanka, tod�l skirti š� 
vaist� derin� nerekomenduojama. Jei š� vaist� derin� skirti b�tina, rekomenduojama atidžiai sekti li�io 
koncentracij� kraujo serume. 
 
Kal� sulaikantys diuretikai, kalio papildai, druskos pakaitalai, kuri� sud�tyje yra kalio ir kit� 
medžiag�, d�l kuri� gali padid�ti kalio koncentracija kraujyje 
Jei kartu su valsartanu reikia vartoti vaistin� preparat�, kuris �takoja kalio kiek�, patariama sekti kalio 
koncentracij� kraujo plazmoje. 
 
Atsargumas vartojant preparatus vienu metu 
 
Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU), �skaitant selektyvius COX-2 inhibitorius, acetilsalicilo 
r�gšt� (> 3 g per par�) ir neselektyvius NVNU 
Skiriant angiotenzino II antagonistus ir NVNU vienu metu, gali silpniau pasireikšti kraujosp�d� 
mažinantis poveikis. Be to, kartu vartojant angiotenzino II antagonistus ir NVNU, gali padid�ti inkst� 
funkcijos pablog�jimo ir kalio koncentracijos padid�jimo kraujo serume rizika. Tod�l gydymo 
pradžioje rekomenduojama sekti inkst� funkcij�, o taip pat pacientui skirti pakankamai skys�i�. 
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Kita 
Vaist� tarpusavio s�veikos tyrim� metu nepasteb�ta kliniškai reikšmingos valsartano ar kurio nors iš 
ši� medžiag� s�veikos: cimetidino, varfarino, furozemido, digoksino, atenololio, indometacino, 
hidrochlorotiazido, amlodipino, glibenklamido. 
 
Vaikai 
Hipertenzija sergantiems vaikams ir paaugliams dažnai kartu b�na inkst� sutrikim�, tod�l valsartano ir 
kit� medžiag�, slopinan�i� renino, angiotenzino ir aldosterono sistem� ir galin�i� didinti kalio 
koncentracij� kraujyje, kartu skirti vartoti rekomenduojama atsargiai. Reikia atidžiai steb�ti inkst� 
funkcij� ir kalio kiek� serume. 
 
4.6 Vaisingumas, n�štumo ir žindymo laikotarpis 
 
N�štumo laikotarpis 
 
Angiotenzino II receptori� antagonistus (AIIRA) pirmojo n�štumo trimestro metu vartoti 
nerekomenduojama (žr. 4.4 skyri�). AIIRA antrojo ir tre�iojo n�štumo trimestr� metu vartoti 
negalima (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). 
 
Teratogeniškumo, kuris pasireiškia d�l AKF inhibitori� poveikio pirmojo n�štumo trimestro metu, 
galutini� epidemiologini� �rodym� negauta; ta�iau negalima atmesti nedidelio rizikos padid�jimo 
galimyb�s. Nepaisant to, kad kontroliuojam�j� epidemiologini� duomen� apie AIIRA vartojim� n�ra, 
šios vaist� grup�s rizika gali b�ti panaši. Pacien�i�, kurios planuoja pastoti, gydym� reikia keisti, 
skirti kit� kraujosp�d� mažinant� gydym�, kur� vartoti n�štumo metu yra neabejotinai saugu, išskyrus 
atvejus, kai skirti AIIRA tikrai b�tina. Nusta�ius n�štum�, gydym� AIIRA reikia nedelsiant nutraukti 
ir, jei reikia, prad�ti alternatyv� gydym�. 
Yra žinoma, kad, skiriant gydymui AIIRA antro ir tre�io n�štumo trimestro laikotarpiu, pasireiškia 
toksinis poveikis žmogaus vaisiui (inkst� funkcijos nusilpimas, oligohidramnionas, kaukol�s 
kaul�jimo proceso sul�t�jimas) ir toksinis poveikis naujagimiui (inkst� nepakankamumas, hipotenzija, 
hiperkalemija); taip pat žr. 5.3 skyri� „Ikiklinikini� saugumo tyrim� duomenys“. 
Jei nuo antrojo n�štumo trimestro buvo skiriami AIIRA, rekomenduojama atlikti ultragarsin� inkst� 
funkcijos bei kaukol�s kaul� tyrim�. 
K�dikius, kuri� motinos vartojo AIIRA, reikia atidžiai steb�ti d�l hipotenzijos (taip pat žr. 4.3 ir 4.4 
skyrius). 
 
Žindymo laikotarpis 
Apie valsartano vartojim� žindymo laikotarpiu duomen� n�ra, tod�l žindymo laikotarpiu   Diovan 
skirti nerekomenduojama, ypa� jei žindomas naujagimis arba neišnešiotas k�dikis. Tokiu metu labiau 
tinka alternatyv�s gydymo b�dai, kuriuos saugu taikyti žindymo laikotarpiu. 
 
Vaisingumas 
Girdoma ne didesn� kaip 200 mg/kg k�no svorio valsartano paros doz� nepageidaujamo poveikio 
žiurki� patin� ir pateli� reprodukcinei veiklai nesuk�l�. Tokia doz� yra 6 kartus didesn� už didžiausi� 
rekomenduojam� doz� žmogui, perskai�iuojant mg/m2 paviršiaus ploto (skai�iuojant laikyta, kad 
geriamoji paros doz� yra 320 mg, o pacientas sveria 60 kg). 
 
4.7 Poveikis geb�jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
 
Poveikio geb�jimui vairuoti tyrim� neatlikta. Vairuojant transporto priemones ir valdant 
mechanizmus negalima pamiršti, kad Diovan gali sukelti galvos svaigim� ir nuovarg�. 
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4.8 Nepageidaujamas poveikis 
 
Su hipertenzija sergan�iais suaugusiaisiais pacientais atlikt� kontroliuojam�j� klinikini� tyrim� metu 
bendras nepageidaujam� reakcij� (NR) dažnis, lyginant su placebo grupe, buvo panašus ir 
atitiko valsartano farmakologines savybes. NR dažnis nepriklaus� nuo doz�s dydžio ar gydymo 
trukm�s, o taip pat nebuvo pasteb�ta s�saj� su paciento lytimi, amžiumi ar rase. 
 
Klinikini� tyrim� metu, po vaisto patekimo � rink� ir atlikus laboratorinius tyrimus steb�t� NR s�rašas 
pateikiamas toliau, pagal organ� sistem� klases. 
 
Nepageidaujamos reakcijos išd�stytos pagal dažn�, pirmiausia – dažniausiai pasitaikan�ios, pagal 
toki� tvark�: labai dažnos (	 1/10), dažnos (nuo 	 1/100 iki < 1/10), nedažnos (nuo 	 1/1 000 iki 
< 1/100), retios(nuo 	 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000), �skaitant pavienius atvejus. 
Kiekvienoje dažnio grup�je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maž�jan�io sunkumo tvarka. 
 
NR dažnio apib�dinimo ne�manoma pritaikyti visoms po vaisto patekimo � rink� bei atlikus 
laboratorinius tyrimus steb�toms NR, tod�l jos minimos lentel�je kaip reakcijos, kuri� dažnis 
„nežinomas“. 
 
- Arterin� hipertenzija 
 
Kraujo ir limfin�s sistemos sutrikimai 
Nežinoma 
 

Hemoglobino rodiklio sumaž�jimas, hematokrito 
rodiklio sumaž�jimas, neutropenija, 
trombocitopenija 

Imunin�s sistemos sutrikimai 
Nežinoma Padid�jusio jautrumo reakcijos, taip pat ir 

serumin� liga 
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
Nežinoma Kalio koncentracijos padid�jimas serume 

Aus	 ir labirint	 sutrikimai 
Nedažni Galvos sukimasis 
Kraujagysli	 sutrikimai 
Nežinoma Vaskulitas 
Kv�pavimo sistemos, kr�tin�s l�stos ir tarpuplau
io sutrikimai 
Nedažni Kosulys 
Virškinimo trakto sutrikimai 
Nedažni Pilvo skausmas 
Kepen	, tulžies p�sl�s ir latak	 sutrikimai 
Nežinoma Kepen� funkcijos rodikli� padid�jimas, �skaitant 

bilirubino koncentracijos serume padid�jim� 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Nežinoma Angioneurozin� edema, išb�rimas, niežulys 
Skeleto, raumen	 ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Nežinoma Mialgija 
Inkst	 ir šlapimo tak	 sutrikimai 
Nežinoma Inkst� nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas, 

serumo kreatinino rodiklio padid�jimas 
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai  
Nedažni Nuovargis 
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Vaikai ir paaugliai 
 
Hipertenzija 
Antihipertenzinis valsartano poveikis tirtas dviej� atsitiktini� im�i� dvigubai koduot� tyrim�, 
kuriuose dalyvavo 561 vaikas ir paauglys (6-18 met�), metu. Vertinant saugumo savybes, reikšming� 
nepageidaujam� reakcij� pob�džio, dažnumo ir sunkumo skirtumo 6-18 met� vaikams ir paaugliams, 
palyginti su anks�iau gautais suaugusi�j� žmoni� duomenimis, nepasteb�ta (išskyrus pavienius 
virškinimo trakto sutrikim�, pavyzdžiui, pilvo skausmo, pykinimo, v�mimo, bei galvos svaigimo 
atvejus). 
 
Nustatyta, kad ne ilgesnis kaip vien� met� gydymas Diovan kliniškai reikšmingo nepageidaujamo 
poveikio 6-16 met� vaik� neurokognityvinei funkcijai ir vystymuisi nedaro. 
 
Dvigubai koduoto atsitiktini� im�i� tyrimo, kuriame dalyvavo 90 vaik� 1-6 met� amžiaus, bei 
vieneri� met� trukm�s atviro jo prat�simo metu buvo du mirties atvejai bei pavieni� reikšmingo 
kepen� transaminazi� aktyvumo padid�jimo atvej�. Toks poveikis pasireišk� pacientams, kurie sirgo 
ir kitomis reikšmingomis ligomis. Priežastinis ryšys su Diovan vartojimu nenustatytas. Antro 
atsitiktini� im�i� tyrimo, kuriame dalyvavo 75 vaikai 1-6 met� amžiaus, metu valsartano vartojusiems 
pacientams reikšmingo kepen� transaminazi� aktyvumo padid�jimo ar mirties atvej� nebuvo. 
 
6-18 met� vaikams ir paaugliams, sirgusiems l�tine inkst� liga, dažniau pasireikšdavo hiperkalemija. 
 
Saugumas suaugusiesiems pacientams, kurie patyr� miokardo infarkt� ir (arba) sirgo širdies 
nepakankamumu, steb�tas kontroliuojam�j� klinikini� tyrim� metu, buvo kitoks nei bendras 
saugumas arterine hipertenzija sergantiems pacientams. Tai gali b�ti susij� su esama liga. Toliau 
išvardytos NR, kurios pasitaik� suaugusiesiems pacientams po miokardo infarkto ir (arba) tiems, 
kuriems buvo širdies nepakankamumas. 
 
- Po miokardo infarkto ir (arba) esant širdies nepakankamumui (tyrimai atlikti tik su 

suaugusiaisiais pacientais) 
 
Kraujo ir limfin�s sistemos sutrikimai 
Nežinoma Trombocitopenija 
Imunin�s sistemos sutrikimai 
Nežinoma Padid�j�s jautrumas, taip pat ir serumin� liga 
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
Nedažni Hiperkalemija 
Nežinoma Kalio koncentracijos padid�jimas serume 
Nerv	 sistemos sutrikimai  
Dažni Svaigimas, svaigimas kei�iant k�no pad�t� 
Nedažni Sinkop�, galvos skausmas 
Aus	 ir labirint	 sutrikimai 
Nedažni Galvos sukimasis 
Širdies sutrikimai 
Nedažni Širdies nepakankamumas 
Kraujagysli	 sutrikimai 
Dažni Hipotenzija, ortostatin� hipotenzija 
Nežinoma Vaskulitas 
Kv�pavimo sistemos, kr�tin�s l�stos ir tarpuplau
io sutrikimai 
Nedažni Kosulys 
Virškinimo trakto sutrikimai 
Nedažni Pykinimas, viduriavimas 
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Kepen	, tulžies p�sl�s ir latak	 sutrikimai  
Nežinoma Kepen� funkcijos rodikli� padid�jimas 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Nedažni Angioneurozin� edema 
Nežinoma Išb�rimas, niežulys 
Skeleto, raumen	 ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Nežinoma Mialgija 
Inkst	 ir šlapimo tak	 sutrikimai 
Dažni Inkst� nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas 
Nedažni 
mus inkst� nepakankamumas, kreatinino 

koncentracijos padid�jimas serume  
Nežinoma šlapalo azoto kiekio padid�jimas kraujyje 
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Nedažni Astenija, nuovargis 
 
4.9 Perdozavimas 
 
Simptomai 
Perdozavus Diovan preparato, gali labai sumaž�ti kraujosp�dis, tod�l gali sutrikti s�mon�, �vykti 
kolapsas ir (arba) išsivystyti šokas d�l kraujotakos sutrikimo. 
 
Gydymas 
Gydymo priemon�s priklauso nuo laiko, pra�jusio po apsinuodijimo, ir simptom� pob�džio bei 
sunkumo. Svarbiausia yra stabilizuoti kraujotak�. 
Jeigu pasireiškia hipotenzija, pacient� reikia paguldyti ant nugaros ir prad�ti kraujo t�rio korekcij�. 
Hemodialize valsartano iš organizmo pašalinti ne�manoma. 
 
 
5. FARMAKOLOGIN�S SAVYB�S 
 
5.1 Farmakodinamin�s savyb�s 
 
Farmakoterapin� grup� – angiotenzino II antagonistai, gryni, ATC kodas – C09CA03 
 
Valsartanas veikia išgertas, tai stiprus, specifinis angiotenzino II (Ang II) receptori� antagonistas. Jis 
selektyviai veikia AT1 tipo receptorius, nuo kuri� priklauso angiotenzino II sukeliamas 
poveikis. valsartanu užblokavus AT1 receptorius, kraujo plazmoje gali padaug�ti angiotenzino II, kuris 
gali stimuliuoti neužblokuotus AT2 receptorius, taip sukeliamas priešingas poveikis nei pasireiškiantis, 
stimuliuojant AT1 receptorius. Dalinis agonistinis poveikis AT1 receptoriams valsartanui neb�dingas, 
AT1 receptoriams jo trauka yra daug (maždaug 20 000 kart�) didesn� negu AT2 
receptoriams. valsartanas prie kitiems hormonams jautri� receptori� arba jon� srov�s kanal�, daran�i� 
svarbi� �tak� širdies ir kraujagysli� funkcijos reguliavimui, nesijungia ir j� neblokuoja. 
AKF (kitaip dar vadinamo kininaze II), angiotenzin� I ver�ian�io angiotenzinu II bei ardan�io 
bradikinin�, valsartanas neslopina. Kadangi n�ra veikiamas AKF ir nesustiprinamas bradikinino ir 
substancijos P poveikis, angiotenzino II antagonistai nesukelia kosulio. Klinikini� tyrim� 
metu valsartano poveikis buvo lyginamas su AKF inhibitori� sukeliamu poveikiu, valsartanu 
gydomiems pacientams sausas kosulys pasireišk� daug re�iau (p < 0,05), negu gydomiems AKF 
inhibitoriais (atitinkamai 2,6 % ir 7,9 %). Klinikini� tyrim� metu iš valsartano vartojusi� pacient�, 
kuriems anks�iau AKF inhibitoriai buvo suk�l� saus� kosul�, kosulys prasid�jo 19,5 %, iš vartojusi� 
tiazidini� diuretik� − 19,0 %, iš vartojusi� AKF inhibitori� − 68,5 % (p < 0,05). 
 
Vartojimas suaugusiesiems 
Arterine hipertenzija sergantiems pacientams Diovan mažina kraujosp�d�, ta�iau pulso dažniui �takos 
nedaro. 
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Daugumai pacient� vienkartin�s doz�s sukeliamas antihipertenzinis poveikis pasireiškia per 2 val., 
stipriausias kraujosp�džio sumaž�jimas pasiekiamas po 4–6 val. Antihipertenzinis poveikis po vaisto 
vartojimo išlieka 24 val. Vartojant pakartotin� vaist� doz�, antihipertenzinis poveikis iš esm�s 
pasiekiamas per 2 savaites, o stipriausias poveikis pasiekiamas per 4 savaites ir išlieka ilgalaikio 
gydymo metu. Vartojant kartu su hidrochlorotiazidu, kraujosp�dis dar labiau reikšmingai sumaž�ja. 
Diovan vartojim� nutraukus staiga, atoveiksmio hipertenzijos ar kitoki� nepageidaujam� reiškini� 
neatsiranda. 
Hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriems pasireiškia mikroalbuminurija, 
vartojant valsartan� sumaž�ja albumino išsiskyrimas su šlapimu. MARVAL (angl. Micro Albuminuria 
Reduction with valsartan, „mikroalbuminurijos sumažinimo skiriant valsartan�“) tyrimo metu buvo 
vertinamas albumino išsiskyrimas su šlapimu (AIŠ), skiriant valsartan� (80–160 mg vien� kart� per 
par�) arba amlodipin� (5–10 mg vien� kart� per par�) 332 antrojo tipo diabetu sergantiems pacientams 
(amžiaus vidurkis 58 metai; 265 vyrai), kuriems pasireišk� mikroalbuminurija (valsartanas – 
58 µg/min; amlodipinas – 55,4 µg/min), buvo normalus arba aukštas kraujosp�dis ir išsaugota inkst� 
funkcija (kreatininas kraujyje <120 µmol/l). Per 24 savaites AIŠ sumaž�jo (p < 0,001) 42% (-24,2 
µg/min; 95 % PI: nuo -40,4 iki -19,1) skiriant valsartan� ir apie 3 % (-1,7 µg/min; 95 % PI: nuo -5,6 
iki 14,9) skiriant amlodipin�, nepaisant panašaus kraujosp�džio rodikli� sumaž�jimo abejose grup�se. 
Diovan proteinurijos sumaž�jimo tyrimo metu (Diovan Reduction of Proteinuria, DROP) buvo toliau 
tiriamas valsartano efektyvumas, mažinant AIŠ 391 hipertenzija sergantiems pacientams 
(AKS=150/88 mmHg), kurie papildomai sirgo 2 tipo diabetu, jiems pasireišk� albuminurija 
(vidurkis=102 µg/min; 20-700 µg/min) ir buvo išsaugota inkst� funkcija (vidutin� kreatinino 
koncentracija serume = 80 µmol/l).  Pacientai atsitiktini� im�i� b�du buvo atrinkti � grupes, kuriose 
buvo skiriama viena iš trij� valsartano dozi� (160, 320 ir 640 mg, skiriant vien� kart� per par�) ir 
gydoma 30 savai�i�.  Tyrimo tikslas buvo nustatyti optimali� valsartano doz�, kuri� skiriant 
hipertenzija ir 2 tipo diabetu sergantiems pacientams sumaž�t� AIŠ.  Per 30 savai�i� procentinis AIŠ 
pokytis, lyginant su pradiniu, skiriant 160 mg valsartano, reikšmingai sumaž�jo 36% (95 % PI: nuo 22 
iki 47 %) ir 44 %, skiriant 320 mg valsartano (95% PI: nuo 31 iki 54%). Gauta išvada, kad 2 tipo 
diabetu sergantiems pacientams skiriant 160–320 mg valsartano, kliniškai reikšmingai sumaž�ja AIŠ. 
 
Hipertenzijos gydymas (vaikams ir paaugliams) 
Antihipertenzinis valsartano poveikis tirtas keturi� klinikini� atsitiktini� im�i� dvigubai koduot� 
tyrim�, kuriuose dalyvavo 561 vaikas ir paauglys 6-18 met� amžiaus bei 165 vaikai 1-6 met� amžiaus. 
Dažniausios šiame tyrime dalyvavusi� vaik� medicinin�s b�kl�s, galb�t susijusios su hipertenzija, 
buvo inkst� ir šlapimo tak� ligos bei nutukimas. 
 
Klinikin� 6 met� ir vyresni� vaik� gydymo patirtis 
Buvo atliktas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 261 hipertenzija sergantis 6-16 met� vaikas ir 
paauglys. Ligoniai, sv�r� < 35 kg, kasdien vartojo 10 mg, 40 mg ar 80 mg valsartano table�i� doz� 
(maž�, vidutin� arba didel� doz�), o 	 35 kg sv�r� pacientai kasdien vartojo 20 mg, 80 mg arba 
160 mg valsartano table�i� doz� (maž�, vidutin� arba didel� doz�). 2 savait�s pabaigoje valsartanas 
sumažino ir sistolin�, ir diastolin� kraujosp�d�, poveikis priklaus� nuo doz�s. Apskritai visos trys 
valsartano doz�s (maža, vidutin� ir didel�) reikšmingai sumažino sistolin� kraujosp�d� nuo pradinio 
rodmens (atitinkamai 8 mm Hg, 10 mm Hg ir 12 mm Hg). V�liau pacientai iš naujo buvo suskirstyti � 
atsitiktines imtis ir toliau vartojo toki� pa�i� valsartano doz� arba placebo. Ligoniams, kurie toliau 
vartojo vidutin� ar didel� valsartano doz�, mažiausias sistolinis kraujosp�dis buvo atitinkamai 
4 mm Hg ir 7 mm Hg mažesnis nei placebo vartojusiems pacientams. Ligoniams, kurie vartojo maž� 
valsartano doz�, mažiausias sistolinis kraujosp�dis buvo panašus � vartojusi� placebo. Apskritai nuo 
doz�s priklausomas antihipertenzinis valsartano poveikis buvo panašus visuose demografiniuose 
pogrupiuose. 
 
Kitame klinikiniame tyrime dalyvavo 300 hipertenzija sergan�i� 6-18 met� vaik� ir paaugli�. 
�traukimo kriterijus atitinkantys pacientai buvo suskirstyti � atsitiktines imtis ir 12 savai�i� vartojo 
valsartano arba enalaprilio table�i�. Nuo 	 18 kg iki < 35 kg sv�r� vaikai vartojo 80 mg valsartano 
arba 10 mg enalaprilio, sv�r� nuo 	 35 kg iki < 80 kg - 160 mg valsartano arba 20 mg enalaprilio, o 
sv�r� 	 80 kg - 320 mg valsartano arba 40 mg enalaprilio. Sistolinis kraujosp�dis panašiai sumaž�jo 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 kraujosp�džio sumaž�jimas (9,1 mm Hg vartojant 
valsartano ir 8,5 mmHg vartojant enalaprilio). 
 
Klinikin� jaunesni� kaip 6 met� vaik� gydymo patirtis 
Buvo atlikti du klinikiniai tyrimai su 1-6 met� vaikais (viename dalyvavo 90 pacient�, kitame 
75 ligoniai). Jaunesni kaip 1 met� vaikai � šiuos tyrimus �traukti nebuvo. Pirmojo tyrimo metu 
valsartano veiksmingumas, palyginti su placebo, buvo patvirtintas, ta�iau nuo doz�s priklausomos 
reakcijos nenustatyta. Antrojo tyrimo metu didesn�s valsartano doz�s buvo susijusios su didesniu 
kraujosp�džio sumaž�jimu, ta�iau doz�s ir reakcijos priklausomyb� nebuvo statistiškai reikšminga, o 
gydomojo valsartano poveikio, palyginti su placebo, skirtumas buvo nereikšmingas. Atsižvelgiant � 
tokius nenuoseklius duomenis, valsartano tokio amžiaus pacientams vartoti nerekomenduojama (žr. 
4.8 skyri�). 
 
Europos vaist� agent�ra nereikalauja �sipareigoti pateikti rezultat� tyrim�, atlikt� su Diovan visuose 
vaik�, sergan�i� širdies nepakankamumu, �skaitant atsiradus� po neseniai ištikusio miokardo infarkto, 
pogrupiuose (žr. 4.2 skyriuje informacij� apie vartojim� vaikams). 
 
5.2 Farmakokinetin�s savyb�s 
 
Absorbcija 
Išg�rus vien tiktai valsartano, didžiausia vaisto koncentracija plazmoje pasiekiama per 2–4 valandas, 
jei vartojama table�i�, ir per 1-2 valandas, jei vartojama tirpalo. Vidutinis biologinis table�i� ir tirpalo 
prieinamumas yra atitinkamai 23 % ir 39 %. Valsartano išg�rus valgio metu, plotas po koncentracijos 
kreive (AUC) sumaž�ja 40 %, o didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax) – apie 50 %, ta�iau pra�jus 
maždaug 8 val. po pavartojimo, valsartano koncentracija b�na tokia pati tiek t� žmoni�, kurie jo 
g�r� valgio metu, tiek t�, kurie jo g�r� nevalg�. Ta�iau šis AUC sumaž�jimas n�ra susij�s su 
reikšmingu terapinio veiksmingumo maž�jimu, tod�l valsartan� galima vartoti tiek su maistu, tiek 
nevalgius. 
 
Pasiskirstymas 
Valsartano pasiskirstymo t�ris po jo injekcijos � ven� tuo metu, kai koncentracija pusiausvyrin�, yra 
maždaug 17 litr�, tai rodo, kad nedaug valsartano pasiskirsto � audinius. Didelis kiekis, 94–
97 % valsartano jungiasi prie kraujo serumo baltym�, daugiausiai albumin�. 
 
Biologin� transformacija 
Valsartanas n�ra intensyviai biologiškai transformuojamas, metabolizuojama tik 20% 
doz�s. valsartano hidroksi- metabolito kraujo plazmoje b�na mažai (mažiau negu 10 % valsartano 
AUC). Farmakologinio poveikio šis metabolitas nesukelia. 
 
Išskyrimas 
Valsartano kinetika yra daugiaeksponent� (α faz�s metu pusin�s eliminacijos laikas yra < 1 val.,  β 
faz�s metu – maždaug 9 val.). valsartanas pirmiausia išsiskiria biliarin�s ekskrecijos b�du su 
išmatomis (apie 83 % doz�s) ir per inkstus su šlapimu (apie 13 % doz�s), daugiausiai nepakitusio 
preparato pavidalu. valsartano klirensas kraujo plazmoje yra maždaug 2 l/val., jo klirensas inkstuose 
yra 0,62 l/val. (tai sudaro apie 30 % bendrojo klirenso). valsartano pusin�s eliminacijos laikas yra 
6 valandos. 
 
Specialios pacient� grup�s 
 
Inkst� funkcijos sutrikimas 
Kaip ir tik�tasi, vartojant valsartano, junginio, kurio klirensas inkstuose sudaro tik 30% bendro 
klirenso kraujo plazmoje, koreliacijos tarp sistemin�s ekspozicijos ir inkst� funkcijos nepasteb�ta. 
Tod�l pacientams, kuri� inkst� funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas > 10 ml/min.), doz�s keisti 
nereikia. Apie vaisto saugum�, skiriant pacientams, kuri� kreatinino klirensas < 10 ml/min. ir kurie 
dializuojami, duomen� n�ra, tod�l šiems pacientams valsartan� reikia skirti atsargiai (žr. 4.2 ir 4.4 
skyrius). 
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Daug valsartano prisijungia prie kraujo plazmos baltym�, taikant dializ�, iš organizmo jis tikriausiai 
nepasišalina. 
 
Kepen� funkcijos sutrikimas 
Apie 70 % absorbuotos doz�s pasišalina su tulžimi, didžiausia dalis – nepakitusioje formoje. Jokia 
reikšminga valsartano biologin� transformacija nevyksta. Lengvo kepen� funkcijos sutrikimo arba 
tulžies latak� obstrukcijos atvejais steb�ta ekspozicija (AUC) buvo dvigubai didesn� nei sveik� 
asmen�. Ta�iau koreliacijos tarp valsartano koncentracijos kraujyje ir kepen� funkcijos sutrikimo 
sunkumo laipsnio pasteb�ta nebuvo. Diovan tyrim� su pacientais, kuriems yra sunkus kepen� 
funkcijos sutrikimas, neatlikta (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius). 
 
Vaikai ir paaugliai 
Tyrimo, kuriame dalyvavo 26 hipertenzija sirg� 1-16 met� vaikai ir paaugliai, metu vartota 
vienkartin� valsartano suspensijos doz� (vidurkis 0,9-2 mg/kg k�no svorio, didžiausia doz� - 80 mg). 
Valsartano klirensas (l/val./kg k�no svorio) visose amžiaus grup�se (nuo 1 iki 16 met�) buvo panašus, 
be to, buvo panašus � b�nant� toki� pa�i� farmacin� form� vartojantiems suaugusiesiems žmon�ms. 
 
Inkst� funkcijos sutrikimas 
Tyrim� su vaikais ir paaugliais, kuri� kreatinino klirensas < 30 ml/min., ar vaikais, kurie gydomi 
dializ�mis, neatlikta, tod�l tokiems ligoniams valsartano vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir 
paaugliams, kuri� kreatinino klirensas > 30 ml/min., doz�s koreguoti nereikia. Reikia atidžiai steb�ti 
inkst� funkcij� ir kalio kiek� serume (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius). 
 
5.3 Ikiklinikini	 saugumo tyrim	 duomenys 
 
�prast� farmakologinio saugumo, kartotini� dozi� toksiškumo, genotoksiškumo, galimo 
kancegoriškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikini� tyrim� duomenys specifinio pavojaus 
žmogui nerodo. 
Skiriant toksines dozes vaikingoms žiurk�ms ( 600 mg/kg per par�) paskutin�mis n�štumo dienomis ir 
laktacijos metu, jaunikli� išgyvenimas buvo mažesnis, jie priaugo mažiau svorio, j� vystymasis buvo 
l�tesnis (ausies kaušelio atsiskyrimas ir ausies kanalo atsidarymas) (žr. 4.6 skyri�). Ši doz� žiurk�ms 
(600 mg/kg per par�) yra maždaug 18 kart� didesn� už rekomenduojam� doz� žmogui, jei 
remiamasi mg/m2 matavimu (skai�iuojant 60 kg svorio pacientei, gaut�si 320 mg paros doz�). 
Ikiklinikini� saugumo tyrim� metu žiurk�ms, kurioms buvo skirta didel� (200–600 mg/kg k�no 
svorio) valsartano doz�, sumaž�jo eritrocit� parametrai (eritrocit� ir hemoglobino kiekis, hematokrito 
rodmenys), pakito inkst� hemodinamika (šiek tiek padid�jo šlapalo kiekis kraujo plazmoje, patinams 
atsirado inkst� kanal�li� hiperplazija ir bazofilija). Mažosioms beždžion�ms (marmozet�ms) tokios 
pa�ios doz�s suk�l� panaš�, ta�iau stipresn�, poveik�, ypa� inkstams (pasireišk� nefropatija, padid�jo 
šlapalo ir kreatinino kiekis kraujyje), negu žiurk�ms. 
Abiej� r�ši� gyv�nams atsirado jukstaglomerulini� l�steli� hipertrofija. Manoma, jog min�ti poky�iai 
priklauso nuo sukeliamo farmakologinio valsartano poveikio, t. y. ilgalaik�s hipotenzijos, ypa� 
marmozet�ms. Terapine doze gydant žmog�, tyrimo metu gauti duomenys apie jukstaglomerulini� 
l�steli� hipertrofij� netur�t� b�ti reikšmingi. 
 
Vaikai ir paaugliai 
Kasdien tik atsivestiems ir jauniems žiurkiukams (7-70 dien� po atsivedimo) girdyta ne mažesn� kaip 
1 mg/kg k�no svorio valsartano paros doz� (maždaug 10-35 % maksimalios vaikams ir paaugliams 
rekomenduojamos 4 mg/kg k�no svorio paros doz�s, skai�iuojant pagal sistemin� ekspozicij�) suk�l� 
nuolatin� nepraeinant� inkst� pažeidim�. Toks poveikis atitinka tik�tin� stipresn� farmakologin� 
angiotenzin� konvertuojan�io fermento inhibitori� ir 1 tipo angiotenzino II blokatori� poveik�. Toks 
poveikis stebimas žiurk�ms, vartojusioms vaistinio preparato per pirm�sias 13 dien�. Šis laikotarpis 
atitinka 36 moters n�štumo savaites, ta�iau kartais gali atitikti ir laikotarp� iki 44 savait�s po 
pastojimo. Tyrimo metu valsartano jauniems žiurkiukams girdyta ne ilgiau kaip iki 70 gyvenimo 
dienos, poveikio inkst� brendimui (4-6 postnatalin� savait�) atmesti negalima. Funkcinis inkst� 
brendimas yra pirmaisiais žmoni� gyvenimo metais vykstantis procesas. Vadinasi, klinikin�s tokio 
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poveikio reikšm�s < 1 met� vaikams paneigti negalima, ta�iau ikiklinikiniai duomenys saugumo 
problem�, galin�i� atsirasti vyresniems kaip 1 met� vaikams, nerodo. 
 
 
6. FARMACIN� INFORMACIJA 
 
6.1 Pagalbini	 medžiag	 s�rašas 
 
Sacharoz� 
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 
Kalio sorbatas 
Poloksameras (188) 
Citrin� r�gštis, bevanden� 
Natrio citratas 
Dirbtinio vaivor� skonio medžiaga (538926 C) 
Propilenglikolis (E1520) 
Natrio hidroksidas 
Vandenilio chlorido r�gštis 
Išgrynintas vanduo 
 
6.2 Nesuderinamumas 
 
Duomenys neb�tini. 
 
6.3 Tinkamumo laikas 
 
18 m�nesi� 
 
6.4 Specialios laikymo s�lygos 
 
Laikyti ne aukštesn�je kaip 30 °C temperat�roje. 
Atidarius buteliuk�, j� galima laikyti iki 3 m�nesi� žemesn�je kaip 30 °C temperat�roje. 
 
6.5 Pakuot� ir jos turinys 
 
180 ml t�rio gintaro spalvos III tipo stiklo buteliukas su vaik� neatidaromu polipropileno dangteliu, 
�skaitant polietilenin� sandarinimo disk� ir pažeidim� rodant� gelton� žied�; taip pat pakuot�je yra 
vienas preparato ruošimo rinkinys, kur� sudaro vienas 5 ml t�rio polipropileno geriamasis dozavimo 
švirkštas, vienas � buteliuk� �statomas adapteris ir viena 30 ml t�rio polipropileno dozavimo taurel�. 
Pakuot�s dydis: 1 buteliukas, kuriame yra 160 ml geriamojo tirpalo. 
 
6.6  Special�s reikalavimai atliekoms tvarkyti 
 
Speciali� reikalavim� n�ra. 
 
 
7. RINKODAROS TEIS�S TUR�TOJAS 
 
[Žr. I pried� (pildyti savo šalies kalba)] 
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8. RINKODAROS PAŽYM�JIMO NUMERIS 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
 
9. RINKODAROS TEIS�S SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
 
10. TEKSTO PERŽI�ROS DATA 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
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ŽENKLINIMAS 
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INFORMACIJA ANT IŠORIN�S IR VIDIN�S PAKUOT�S 
 
KARTONO D�ŽUT� / BUTELIUKO ETIKET� 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Diovan ir susij� pavadinimai 3 mg/ml geriamasis tirpalas 
Valsartanas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-�) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekviename tirpalo mililitre yra 3 mg valsartano. 
 
 
3. PAGALBINI� MEDŽIAG� S�RAŠAS 
 
Sud�tyje yra sacharoz�s, metilo parahidroksibenzoato (E218) ir poloksamero (188) (išsamesn�s 
informacijos žr. pakuot�s lapel�). 
 
 
4. FARMACIN� FORMA IR KIEKIS PAKUOT�JE 
 
1 buteliukas, kuriame yra 160 ml geriamojo tirpalo. 
1 preparato ruošimo rinkinys, kur� sudaro vienas � buteliuk� �statomas adapteris, vienas 5 ml t�rio 
geriamasis švirkštas ir viena 30 ml t�rio dozavimo taurel�. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR B�DAS (-AI) 
 
Vartoti per burn�. 
Prieš vartojim� perskaitykite pakuot�s lapel�. 
 
 
6. SPECIALUS �SP�JIMAS, KAD VAISTIN� PREPARAT� B�TINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-�S) �SP�JIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
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9. SPECIALIOS LAIKYMO S�LYGOS 
 
Laikyti ne aukštesn�je kaip 30 °C temperat�roje. Atidarius buteliuk�, j� galima laikyti iki 3 m�nesi� 
žemesn�je kaip 30 °C temperat�roje. 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMON�S D�L NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEK� TVARKYMO (JEI REIKIA) 
 
 
11. RINKODAROS TEIS�S TUR�TOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
[Žr. I pried� (pildyti savo šalies kalba)] 
 
 
12. RINKODAROS PAŽYM�JIMO NUMERIS (-IAI) 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
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PAKUOT�S LAPELIS 
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PAKUOT�S LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI 
 

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

 
Atidžiai perskaitykite vis� š� lapel�, prieš prad�dami vartoti vaist�. 
• Neišmeskite šio lapelio, nes v�l gali prireikti j� perskaityti. 
• Jeigu kilt� daugiau klausim�, kreipkit�s � gydytoj� arba vaistinink�. 
• Šis vaistas skirtas Jums, tod�l kitiems žmon�ms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti 

(net tiems, kuri� ligos simptomai yra tokie patys kaip J�s�). 
• Jeigu pasireišk� sunkus šalutinis poveikis arba pasteb�jote šiame lapelyje nenurodyt� šalutin� 

poveik�, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
 
Lapelio turinys 
1. Kas yra Diovan ir kam jis vartojamas 
2. Kas žinotina prieš vartojant Diovan 
3. Kaip vartoti Diovan 
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti Diovan 
6. Kita informacija 
 Instrukcijos kaip naudoti geriam�j� švirkšt� ir dozavimo taurel� 
 
 
1. KAS YRA DIOVAN IR KAM JIS VARTOJAMAS 
 
Diovan priklauso grupei vaist�, kurie vadinami angiotenzino II receptori� antagonistais, jie padeda 
reguliuoti padid�jus� kraujosp�d�. Angiotenzinas II yra organizmo medžiaga, kuri sutraukia 
kraujagysles, tod�l did�ja kraujosp�dis. Diovan blokuoja angiotenzino II sukelt� poveik�. Tod�l 
kraujagysl�s ple�iasi ir kraujosp�dis maž�ja. 
 
Diovan 3 mg/ml geriamasis tirpalas gali b�ti vartojamas padid�jusio kraujosp�džio gydymui 
6-18 met	 vaikams ir paaugliams. Aukštas kraujosp�dis sunkina širdies ir arterij� veikl�. Jei 
kraujosp�džio padid�jimas negydomas, gali atsirasti smegen�, širdies arba inkst� kraujagysli� 
pažeidimas, tod�l gali ištikti insultas, prasid�ti širdies ar inkst� funkcijos nepakankamumas. Padid�j�s 
kraujosp�dis didina miokardo infarkto rizik�. Sumažinus padid�jus� kraujosp�d� iki normalaus, toki� 
sutrikim� pavojus maž�ja. 
 
 
2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT DIOVAN 
 
Diovan vartoti negalima 
• jeigu yra alergija (padid�j�s jautrumas) valsartanui arba bet kuriai pagalbinei Diovan 

medžiagai (jos išvardytos šio pakuot�s lapelio pabaigoje); 
• jeigu sergate sunkia kepen	 liga; 
• jeigu esate n�š
ia daugiau kaip tris m�nesius (taip pat geriau nevartoti Diovan ankstyvuoju 

n�štumo laikotarpiu) arba kr�timi maitinate k�dik� – žr. poskyr� ,,N�štumo ir žindymo 
laikotarpis“ 

Jei bent vienas iš ši	 teigini	 tinka Jums, Diovan nevartokite 
 
Speciali	 atsargumo priemoni	, vartojant Diovan, reikia 
• jeigu sergate kepen� liga; 
• jeigu sergate sunkia inkst� liga arba jeigu Jums atliekama dializ�; 
• jeigu susiaur�jusios inkst� arterijos; 
• jeigu Jums neseniai atlikta inksto transplantacija (persodintas naujas inkstas); 
• jeigu sergate sunkia širdies liga, tuomet gydytojas gali tikrinti J�s� inkst� veikl�; 
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• jeigu vartojate vaistus, kurie didina kalio kiek� kraujyje. Tai yra kalio preparatai, drusk� 
pakaitalai, kuri� sud�tyje yra kalio, kal� organizme sulaikantys vaistai  ir heparinas. Gali 
prireikti reguliariai tikrinti kalio kiek� kraujyje; 

• jei esate jaunesnis kaip 18 met� ir Diovan vartojate su kitais vaistais, slopinan�iais renino, 
angiotenzino ir aldosterono sistem� (kraujosp�d� mažinan�iais vaistiniais preparatais). 
Gydytojas gali nurodyti reguliariai tikrinti J�s� inkst� veikl� ir kalio kiek� kraujyje; 

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

• jeigu netekote daug skys�i� (�vyko dehidratacija) d�l viduriavimo, v�mimo ar didelio šlapim� 
varan�i� vaist� (diuretik�) kiekio vartojimo; 

• pasakykite gydytojui, jei manote, kad pastojote (arba galb�t pastojote); Diovan 
nerekomenduojama vartoti ankstyvuoju n�štumo laikotarpiu, jo negalima vartoti, jei yra 
didesnis kaip 3 m�nesi� n�štumas, nes vartojant vaist� tokiu metu, jis gali labai pakenkti 
k�dikiui (žr. poskyr� ,,N�štumo ir žindymo laikotarpis“). 

Jei bent vienas iš ši	 teigini	 tinka Jums, prieš vartodami Diovan, apie tai praneškite gydytojui. 
 
Kit	 vaist	 vartojimas 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kit� vaist�, �skaitant �sigytus be recepto, pasakykite gydytojui 
arba vaistininkui. 
 
Diovan� vartojant kartu su tam tikrais kitais vaistais, tai gali tur�ti �takos gydymo efektui. Gali 
prireikti pakeisti doz� ar imtis kit� atsargumo priemoni�, ar kai kuriais atvejais nutraukti vieno iš 
vaist� vartojim�. Tai tinka tiek vaistams, kurie parduodami pateikus recept�, tiek nereceptiniams 
vaistams, tai yra: 
• kiti kraujosp�d� mažinantys vaistai, ypa� šlapim� varantys vaistai (diuretikai); 
• vaistai, kurie didina kalio kiek� kraujyje; tai yra kalio preparatai, drusk� pakaitalai, kuri� 

sud�tyje yra kalio, kal� organizme sulaikantys vaistai  ir heparinas; 
• kai kurie skausm� malšinantys vaistai, taip vadinamieji nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo 

(NVNU); 
• li
io preparatai, vaistai naudojami kai kurioms psichikos ligoms gydyti. 
 
Diovan vartojimas su maistu ir g�rimais 
Diovan galima vartoti su maistu arba be jo. 
 
N�štumo ir žindymo laikotarpis 
Prieš vartojant bet kok� vaist�, b�tina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 
 
• Pasakykite gydytojui, jei manote, kad pastojote (arba galb�t pastojote). Gydytojas patars 

nutraukti Diovan vartojim� prieš pastojim� arba tuoj pat, kai sužinosite, kad pastojote, jis patars 
vietoj Diovan vartoti kitus vaistus. Diovan nerekomenduojama vartoti ankstyvuoju n�štumo 
laikotarpiu, jo negalima vartoti, jei yra didesnis kaip 3 m�nesi� n�štumas, nes vartojant vaist� 
esant trij� m�nesi� ir didesniam n�štumui, jis gali labai pakenkti k�dikiui. 
 

• Jei žindote k�dik� ar ruošiat�s prad�ti tai daryti, pasakykite gydytojui. Diovan 
nerekomenduojama vartoti motinoms, kurios maitina kr�timi, jei norite maitinti kr�timi, J�s� 
gydytojas gali parinkti kit� gydym�, ypa� tada, kai vaikas yra k� tik gim�s arba gim� anks�iau 
laiko. 

 
Vairavimas ir mechanizm	 valdymas 
Prieš vairavim�, darb� su prietaisais,  mechanizm� valdym� ar kitok� d�mesio sukaupimo reikalaujant� 
darb� reikia pasitikrinti, koki� reakcij� sukelia Diovan. Diovan, kaip ir kiti padid�jus� kraujosp�d� 
mažinantys preparatai, retais atvejais gali sukelti galvos svaigim� ir gali sumaž�ti geb�jimas sukaupti 
d�mes�. 
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Diovan tirpalo medžiagas 
• Viename Diovan tirpalo mililitre yra 0,3 g sacharoz�s. B�tina � tai atsižvelgti, jeigu sergate 

cukriniu diabetu. Jeigu gydytojas Jums yra sak�s, kad netoleruojate koki� nors angliavandeni�, 
kreipkit�s � j� prieš prad�dami vartoti Diovan tirpalo. Diovan tirpalo sud�tyje esantis sacharoz�s 
kiekis gali kenkti dantims. 

• Diovan tirpalo sud�tyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218). Ši medžiaga gali sukelti 
alergini� reakcij�, kurios gali pasireikšti pra�jus kuriam laikui po tirpalo vartojimo. Alergini� 
reakcij� požymiais gali b�ti b�rimas, niežulys, dilg�lin�. Jei bet kuris iš šio šalutinio poveikio 
tampa sunkiu, pasakykite savo gydytojui. 

• Diovan tirpalo sud�tyje yra poloksamero (188), kuris gali minkštinti išmatas. 
 
 
3. KAIP VARTOTI DIOVAN 
 
Diovan visada vartokite tiksliai, kaip nurod� gydytojas, kad gydymo rezultatai b�t� geriausi ir 
sumaž�t� šalutinio poveikio rizika. Jeigu abejojate, kreipkit�s � gydytoj� arba vaistinink�. Pacientai, 
kuri� kraujosp�dis didelis, dažnai šios ligos simptom� nejau�ia. Dauguma j� jau�iasi normaliai. 
Vadinasi, gydymo metu labai svarbu, net ir gerai jau�iantis, lankytis pas gydytoj�. 
 
Prašytume perskaityti šio pakuot�s lapelio pabaigoje pateiktas instrukcijas prieš pradedant 
naudoti geriam�j� švirkšt� ar dozavimo taurel�. 
 
Kiek preparato vartoti 
Diovan tirpalo vartokite kart� per par�. 
• Jeigu sveriate mažiau kaip 35 kg: 

o �prasta doz� yra 20 mg valsartano (atitinka 7 ml tirpalo). 
• Jeigu sveriate 35 kg ar daugiau: 

o �prasta doz� yra 40 mg valsartano (atitinka 13 ml tirpalo). 
 
Kai kuriais atvejais J�s� gydytojas gali nurodyti Jums vartoti iki 80 mg valsartano (atitinka 27 ml 
tirpalo). 
 
Diovan galima vartoti su maistu arba be jo. 
Diovan vartokite kasdien maždaug tuo pa�iu laiku. 
 
Pavartojus per didel� Diovan doz� 
Jei Jums labai svaigsta galva ir (arba) alpstate, nedelsdami susisiekite su gydytoju ir atsigulkite. Jeigu 
nety�ia išg�r�te daugiau Diovan tirpalo nei reik�jo, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba nuvykite � 
ligonin�. 
 
Pamiršus pavartoti Diovan 
Jei pamiršote išgerti doz�, išgerkite j� tuoj pat, kai prisiminsite. Ta�iau, jeigu jau at�jo laikas išgerti 
kit� doz�, pamiršt� doz� praleiskite. 
 
Negalima vartoti dvigubos doz�s norint kompensuoti praleist� doz�. 
 
Nustojus vartoti Diovan 
Nustojus vartoti Diovan, J�s� liga gali pablog�ti. Nenutraukite vaisto vartojimo, jei tai padaryti 
nepatar� gydytojas. 
 
Jeigu kilt� daugiau klausim� d�l šio vaisto vartojimo, kreipkit�s � gydytoj� arba vaistinink�. 
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4. GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS 
 
Diovan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutin� poveik�, nors jis pasireiškia ne visiems žmon�ms. 
 
Šis šalutinis poveikis gali pasireikšti tam tikru dažnumu, kuris apibr�žiamas taip: 
� labai dažnai: paveikia daugiau kaip 1 vartotoj� iš 10; 
� dažnai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotoj� iš 100; 
� nedažnai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotoj� iš 1 000; 
� retai: paveikia nuo 1 iki 10 vartotoj� iš 10 000; 
� labai retai: paveikia mažiau kaip 1 vartotoj� iš 10 000; 
� dažnis nežinomas: (negali b�ti �vertintas pagal turimus duomenis). 
 
Kai kurie simptomai, kuriems pasireiškus reikia skubios medicinos pagalbos 
Gali pasireikšti šie angioneurozin�s edemos (specifin�s alergin�s reakcijos) simptomai: 
• veido, l�p�, liežuvio ar rykl�s tinimas; 
• sunku kv�puoti ar ryti; 
• dilg�lin�, niežulys. 
Jei Jums pasireišk� kuris nors iš ši	 reiškini	, nedelsdami kreipkit�s � gydytoj�. 
 
Galimas šalutinis poveikis 
 
Dažnai 
• svaigimas; 
• žemas kraujosp�dis su pasireiškian�iais simptomais, pavyzdžiui, svaigimu ar alpimu keliantis, 

arba be j�; 
• inkst� funkcijos susilpn�jimas (inkst� funkcijos sutrikimo požymiai). 
 
Nedažnai 
• angioneurozin� edema (žr. poskyr� ,,Kai kurie simptomai, kuriems pasireiškus reikia skubios 

medicinos pagalbos“); 
• �mus s�mon�s praradimas (sinkop�); 
• sukimosi poj�tis (galvos sukimasis); 
• labai susilpn�jusi inkst� funkcija (�maus inkst� nepakankamumo požymiai); 
• raumen� spazmai, nenormalus širdies ritmas (hiperkalemijos požymiai); 
• dusulys, apsunkintas kv�pavimas gulint, veido ir koj� patinimas (širdies nepakankamumo 

požymiai); 
• galvos skausmas; 
• kosulys; 
• pilvo skausmas; 
• pykinimas; 
• viduriavimas; 
• nuovargis; 
• silpnumas. 
 
Dažnis nežinomas 
• alergin� reakcija, pasireiškianti išb�rimu, niežuliu ir dilg�line; galimi tokie simptomai kaip 

karš�iavimas, s�nari� patinimas ir skausmas, raumen� skausmas, limfmazgi� padid�jimas ir 
(arba) simptomai, panaš�s � gripo (serumin�s ligos požymiai); 

• rausvos-raudonos d�m�s, karš�iavimas su niežuliu (kraujagysli� uždegimo, taip vadinamojo 
vaskulito, požymiai); 

• ne�prastas kraujavimas ar m�lyn�s (trombocitopenijos požymiai); 
• raumen� skausmai (mialgija); 
• karš�iavimas, gerkl�s skausmas arba opel�s burnoje d�l infekcij� (leukocit� kiekio sumaž�jimo, 

dar vadinamo neutropenija, požymiai); 
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• hemoglobino koncentracijos sumaž�jimas ir eritrocit� procentin�s dalies kraujyje sumaž�jimas 
(tai sunkiais atvejais gali b�ti anemijos priežastimi); 

• kalio koncentracijos kraujyje padid�jimas (tai sunkiais atvejais gali sukelti raumen� spazmus ir 
sutrikdyti širdies ritm�); 

• kepen� funkcijos rodikli� reikšmi� padid�jimas (tai gali reikšti, kad yra pažeistos kepenys), 
�skaitant bilirubino koncentracijos padid�jim� kraujyje (d�l to sunkiais atvejais gali pagelsti oda 
ir akys); 

• šlapalo azoto koncentracijos kraujyje padid�jimas ir kreatinino koncentracijos padid�jimas (tai 
gali reikšti, kad inkst� funkcija sutrikusi). 

 
Kai kuri� šalutini� reakcij� dažnis gali b�ti skirtingas, priklausomai nuo J�s� b�kl�s. Pavyzdžiui, 
tokios reakcijos kaip svaigimas, inkst� funkcijos susilpn�jimas buvo stebimos re�iau tiems 
suaugusiesiems pacientams, kurie buvo gydomi d�l aukšto kraujosp�džio, nei tiems suaugusiesiems 
ligoniams, kurie buvo gydomi d�l širdies nepakankamumo ar po neseniai �vykusio širdies priepuolio. 
 
Vaikams ir paaugliams pasireiškiantis šalutinis poveikis b�na panašus � atsirandant� suaugusiesiems 
žmon�ms. 
 
Jeigu pasireišk� sunkus šalutinis poveikis arba pasteb�jote šiame lapelyje nenurodyt� šalutin� 
poveik�, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
 
 
5. KAIP LAIKYTI DIOVAN 
 
• Laikyti ne aukštesn�je kaip 30 °C temperat�roje. 
• Atidarius buteliuk�, j� galima laikyti iki 3 m�nesi� žemesn�je kaip 30 °C temperat�roje. 
• Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. 
• Ant pakuot�s nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Diovan vartoti negalima. Vaistas 

tinkamas vartoti iki paskutin�s nurodyto m�nesio dienos. 
• Pasteb�jus pakuot�s pažeidimo ar apgadinimo požymi� Diovan vartoti negalima. 
• Vaist� negalima išpilti � kanalizacij� arba išmesti kartu su buitin�mis atliekomis.  Kaip tvarkyti 

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemon�s pad�s apsaugoti aplink�. 
 
 
6. KITA INFORMACIJA 
 
Diovan sud�tis yra 
• Veiklioji medžiaga yra valsartanas. 
• 1 ml geriamojo tirpalo yra 3 mg valsartano. 
• Pagalbin�s medžiagos yra sacharoz�, metilo parahidroksibenzoatas (E218), kalio sorbatas, 

poloksameras (188), bevanden� citrin� r�gštis, natrio citratas, dirbtinio vaivor� skonio 
medžiaga, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, vandenilio chlorido r�gštis, išgrynintas 
vanduo. 

 
Diovan išvaizda ir kiekis pakuot�je 
Diovan 3 mg/ml geriamasis tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar šviesiai gelsvas tirpalas. 
• Tirpalas tiekiamas pakuot�je, kurioje yra 180 ml t�rio gintaro spalvos stiklo buteliukas su vaik� 

neatidaromu užsukamu dangteliu ir pažeidim� rodan�iu geltonu žiedu. Buteliuke yra 160 ml 
tirpalo. Taip pat pakuot�je yra preparato ruošimo rinkinys, kur� sudaro vienas � buteliuk� 
�statomas adapteris, vienas 5 ml t�rio polipropileno geriamasis dozavimo švirkštas ir viena 
30 ml t�rio polipropileno dozavimo taurel�. 
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Rinkodaros teis�s tur�tojas ir gamintojas 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
 
Jeigu apie š� vaist� norite sužinoti daugiau, kreipkit�s � vietin� rinkodaros teis�s tur�tojo atstov�. 
 
Šis pakuot�s lapelis paskutin� kart� patvirtintas 
 
Šis vaistinis preparatas yra registruotas šalyse nar�se Europos ekonomin�je zonoje sekan
iais 
pavadinimais: 
 
[Pildyti savo šalies kalba] 
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INSTRUKCIJOS KAIP NAUDOTI GERIAM�J� ŠVIRKŠT� IR DOZAVIMO TAUREL
 
 

Prieš vartojant vaisto prašytume atidžiai perskaityti šias instrukcijas. Jos pad�s Jums teisingai 
naudoti geriam�j� švirkšt� ir dozavimo taurel�. 
 
K� J�s naudosite 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

� buteliuk� �statomas adapteris: 
• Adapter� �statykite � buteliuko kaklel�. 
• Kai �statysite adapter�, jo nenuimin�kite. 
 
Buteliukas, kuriame yra vaisto: 
• Buteliukas yra su vaik� neatidaromu 

užsukamu dangteliu. 
• Po vaisto vartojimo visuomet užsukite 

dangtel�. 
 
Geriamasis dozavimo švirkštas: 
• J� sudaro skaidraus plastiko vamzdelis su 

viduje esan�iu st�mokliu. 
• Geriamasis švirkštas �sistato � buteliuko 

adapter� ir yra naudojamas reikiamam vaisto 
kiekiui iš buteliuko atmatuoti. Kiekvien� 
kart� prad�dami naudoti nauj� vaisto 
buteliuk�, naudokite nauj� buteliuko adapter� 
ir nauj� geriam�j� dozavimo švirkšt�. 

 
Dozavimo taurel�: 
• J� galima naudoti, jei vaisto � švirkšt� reikia 

�traukti kelis kartus norint gauti paskirt� doz�. 
• Po vaisto vartojimo išvalyt� dozavimo taurel� 

visuomet užd�kite atgal ant buteliuko 
dangtelio. 

 
Buteliuko adapterio �statymas � nauj� vaisto buteliuk� 
 

 

1. Nuimkite buteliuko dangtel�, stipriai spausdami j� žemyn ir 
sukdami prieš laikrodžio rodykl� (kaip parodyta ant 
dangtelio viršaus). 

2. Laikykite atidaryt� buteliuk� vertikaliai ant stalo ir stipriai 
�spauskite buteliuko adapter� � buteliuko kaklel� kiek galima 
giliau. 

 
Pastaba: J�s galite nesugeb�ti �spausti buteliuko adapterio iki 
galo, ta�iau d�l to nesijaudinkite, kadangi jis bus �spaustas � 
buteliuk�, kai užsuksite dangtel�. 
 
3. Užsukite dangtel� ant buteliuko. 
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Vaisto doz�s ruošimas 
 

 

4. Nuimkite buteliuko dangtel�, stipriai spausdami j� žemyn ir 
sukdami prieš laikrodžio rodykl� (kaip parodyta ant dangtelio 
viršaus). 

 
5. Patikrinkite, kad st�moklis b�t� visiškai �stumtas � geriamojo 

švirkšto cilindr�. 
 
6. Laikydami buteliuk� vertikaliai, tvirtai �statykite geriam�j� 

švirkšt� � buteliuko adapter�. 
 

 

 

7. Laikydami ir nejudindami geriamojo švirkšto, atsargiai 
apverskite buteliuk� ir geriam�j� švirkšt� aukštyn dugnu. 

 
8. Prieš matuodami Jums paskirt� doz�, J�s turite pašalinti bet 

kokius didelius burbuliukus, kurie gali susidaryti geriamajame 
švirkšte. Nor�dami tai padaryti: 

• l�tai ištraukite st�mokl� iki galo, kad geriamasis švirkštas 
prisipildyt� vaisto; 

• tuomet �stumkite st�mokl� atgal iki galo, kad geriamasis 
švirkštas v�l ištušt�t�. 

Vaisto doz�s matavimas 
Pastaba: Didžiausias tirpalo kiekis, kur� galima �traukti � geriam�j� švirkšt�, yra 5 ml. Priklausomai 
nuo Jums paskirtos doz�s dydžio, gali prireikti kelet� kart� pakartoti toliau nurodytus 10-16 veiksmus. 
Pavyzdžiui, jei Jums paskirta 13 ml doz�, tirpalo reik�s atmatuoti trimis atskirais etapais: 5 ml + 5 ml 
+ 3 ml. 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
9. Raskite geriamojo švirkšto atžym�, kuri atitinka reikiam� vaisto 

kiek�. 
 
10. L�tai ištraukite st�mokl�, kol viduje esan�io juodo žiedo 

viršutinis kraštas tiksliai susilygins su reikiama atžyma. 
 
11. Atsargiai atverskite buteliuk� ir geriam�j� švirkšt� atgal 

vertikaliai aukštyn. 
 
 
12. Nuimkite geriam�j� švirkšt� nuo buteliuko adapterio švelniai 

pasukdami. 
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Vaisto vartojimas 

 
 
 

13. Atsis�skite tiesiai. 
 
14. �d�kite geriamojo švirkšto gal� � burn�. 
 
15. L�tai �stumkite st�mokl� � švirkšt� ir nurykite tiesiai iš geriamojo 

švirkšto išstumt� vaist�. 
 
16. Jeigu Jums paskirta tokia doz�, kad švirkšt� reikia pripildyti 

kelet� kart�, J�s galite atmatuotas vaisto dozes išstumti iš 
švirkšto � dozavimo taurel� ir tuomet patikrinti bendr�j� tirpalo 
t�r�. 

 
17. Vis� tirpal� išgerkite iš karto. 
18. Pavartoj� vaisto užsukite atgal vaik� neatidarom� užsukam� 

dangtel�. 
 

19. Nor�dami išvalyti geriam�j� švirkšt�: 
• Nušluostykite išorin� geriamojo švirkšto pavirši� švariu, 

sausu audiniu. 
• Tai darykite kiekvien� kart� panaudoj� geriam�j� švirkšt�. 
 

20. Nor�dami išvalyti taurel�: 
• Išskalaukite taurel� švariu vandeniu. 
• Nusausinkite taurel� švariu audiniu ir užd�kite atgal ant 

buteliuko dangtelio. 
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III PRIEDAS 
 

RINKODAROS TEIS�S S�LYGOS 
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Nacionalin�s sveikatos prieži�ros institucijos užtikrina, kad rinkodaros teis�s tur�tojas �vykdyt� šias 
s�lygas: 
 
Pareišk�jas �sipareigoja 
 
• pateikti preparato Diovan rizikos valdymo plan� (arba atnaujint� jo variant�) nacionaliniu 

lygmeniu, kuriame b�t� atsižvelgta � naujus vaik� tyrim� duomenis ir Žmon�ms skirt� vaistini� 
preparat� komiteto (CHMP) rekomendacijas. Rizikos valdymo plane turi b�ti išd�styta ši 
informacija: 
o Saugumo specifikacijoje: 

� preparato saugumo vaikams ir paaugliams tyrim� rezultatai, susij� su 
nefrotoksiškumo rizika ir jos reikšme preparato vartojimui skirtingose vaik� 
populiacijos grup�se; 

� preparato poveikis vaikams, vartojusiems preparat� klinikiniuose tyrimuose ir po 
preparato pateikimo rinkai, pagal amžiaus grup�, indikacij� (�skaitant atvejus, kai 
preparatas vartojamas pagal nepatvirtint� indikacij�), doz�, vartojimo trukm�, lyt� 
ir tautyb�. 

o Kaip r�pest� keliantys saugumo klausimai: 
� nustatyti preparato keliami pavojai: hiperkalemija ir hipotenzija; 
� galimi pavojai: inkst� funkcijos sutrikimas, kepen� funkcijos rodikli� padid�jimas, 

padid�j�s jautrumas, �skaitant angioedem� ir serumin� lig�, hemoglobino ir (arba) 
hematokrito kiekio sumaž�jimas ir dozavimo klaidos, �skaitant perdozavim�; 

� tr�kstama informacija: klinikinis gydymas ir farmakoterapijos taikymas, gydant 
vaikus, sergan�ius širdies funkcijos nepakankamumu, vaikus, kuriems neseniai 
�vyko miokardo infarktas, hipertenzija sergan�ius vaikus, kuriems nustatytas inkst� 
funkcijos sutrikimas (glomerul� filtracijos greitis (GFG < 30 mL/min), ir 
hipertenzija sergan�ius vaikus, kuriems nustatytas lengvas arba vidutinio stiprumo 
kepen� funkcijos sutrikimas; 

� preparato vartojimas vaik� iki 6 met� grup�je; 
� b�tinyb� koreguoti doz�, kai pereinama nuo gydymo geriamuoju tirpalu prie 

gydymo tablet�mis. 
o Farmakologinio budrumo plane: 

� tiksliniai kontroliniai s�rašai pirmiau išvardytiems galimiems pavojams vaik� 
populiacijai steb�ti; 

� tyrimas, kuriuo vis� pirma siekiama nustatyti ilgalaik� preparato saugum� l�tine 
inkst� liga sergantiems ir ja nesergantiems vaikams. 2010 m. antr�j� ketvirt� 
pareišk�jas pateiks tyrimo protokol�, kuris bus derinamas su CHMP, dalyvaujant 
Pediatrijos komitetui (PDCO). Galutin� tyrimo ataskaita bus parengta iki 2014 m. 
pirmojo ketvir�io; 

� gydytoj� apklausa apie klinikin� gydym� ir vaistini� preparat� naudojim�, gydant 
širdies funkcijos nepakankamumu sergan�ius vaikus. Galutin� tyrimo ataskaita 
tur�t� b�ti pateikta iki 2010 m. ketvirtojo ketvir�io; 

� ilgalaikis jaunesnio amžiaus vaik� (nuo 1 iki 5 met�) grup�s tyrimas. Pareišk�jas 
prad�s mokslin� dialog�, tarpininkaujant CHMP mokslini� konsultacij� grupei ir 
dalyvaujant PDCO d�l pagalbos rengiant protokol�, siekdamas surinkti daugiau 
informacijos apie hipertenzija sergan�i� jaunesnio amžiaus vaik� klinikin� tyrim�, 
juos gydant valsartanu, ir nustatyti tikslus bei numatyti parametrus, tiriant 
preparato veiksmingum� šiai populiacijai. Ne v�liau kaip per vienus metus nuo to 
laiko, kai bus parengtas �gyvendinamas ir bendrai suderintas tyrimo planas, bus 
prad�tas naujas tyrimas; 

� reik�t� atlikti lyginam�j� vaisto biologinio �sisavinamumo tyrim�, kurio rezultatai 
patvirtint� tinkamas table�i� ir geriamojo tirpalo dozes. Galutin� tyrimo ataskaita 
bus parengta iki 2010 m. ketvirtojo ketvir�io. 
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• Iš naujo prad�ti preparato Diovan periodiškai atnaujinamo saugumo protokolo (PSUR) 

pateikimo cikl� tokia tvarka: 
o kol bus �gyta ne mažiau kaip dvej� met� vaik� populiacijos gydymo ES patirtis, 

periodiškai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kas šešis m�nesius; 
o dar dvejus metus periodiškai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kasmet; 
o v�liau periodiškai atnaujinamus saugumo protokolus pateikti kas trejus metus. 
Periodiškai atnaujinamuose saugumo protokoluose daugiausia d�mesio turi b�ti skiriama 
preparato vartojimui vaik� populiacijoje. 

 


