PIELIKUMS I

) ZA1,U NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70 )

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Cehijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

v

Cehijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Francija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Francija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Francija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Cordinate 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Provas 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Cordinate 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Vacija

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

Provas 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Diovan 160 mg protect

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Cordinate 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Provas 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Diovan 320 mg forte

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Cordinate 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Provas 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Griekija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Islande

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Islande

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Islande

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Islande

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Irija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Irija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Irija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Irija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norveégija

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

19




Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Slovakijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg filmsko obloZene
tablete

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ | Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .

Slovénija D-90429 Niirnberg 311301;/?: 80 mg filmsko obloZene 80 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko

Slovénija D-90429 Niirnberg . 160 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai

obloZene tablete

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

Slovénija D-90429 Niirnberg . 320 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai

obloZene tablete

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

Spanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg

Spanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Miten Cardio 40 mg

Spanija 764 comprimidos recubiertos con 40 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai

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

pelicula
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Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

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

08013 Barcelona

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

Diovén 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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 pelicula

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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 pelicula

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

08013 Barcelona

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

Diovén 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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 pelicula

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

08013 Barcelona

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

Miten 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts ES/EEZ

Registracijas apliecibas IpaSnieks

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Angiosan

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Zalu forma

LietoSanas veids

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Angiosan

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Angiosan

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Angiosan

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

320 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park
Lielbritanija Frimley, Camberley Diovan 320 mg 320 mg apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Surrey GU16 7SR

(Tel: +44-1276-69 22 55)
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1. ZALU NOSAUKUMS

Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 80 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 160 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 320 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 40 mg valsartana (valsartanum).
Viena apvalkota tablete satur 80 mg valsartana (valsartanum).
Viena apvalkota tablete satur 160 mg valsartana (valsartanum).
Viena apvalkota tablete satur 320 mg valsartana (valsartanum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija
Hipertensijas arst€Sana beérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kliniski stabilu pieauguSo pacientu ar simptomatisku sirds mazsp€ju vai asimptomatisku sirds kreisa
kambara sistolisko disfunkciju péc nesen parciesta (12 stundas-10 dienas) miokarda infarkta arstéSana
(skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Sirds mazsp€ja

Simptomatiskas sirds mazsp€jas arstéSana pieaugusiem pacientiem, kad nav pielietojami angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, vai ka papildinajums arstéSanai ar AKE inhibitoriem, kad
nevar izmantot beta-blokatorus (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Hipertensija
Esencialas arterialas hipertensijas arst€Sana pieaugusiem pacientiem, hipertensijas arst€Sana beérniem

un pusaudziem vecuma no 6 I1dz 18 gadiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kliniski stabilu pieauguso pacientu ar simptomatisku sirds mazspgju vai asimptomatisku sirds kreisa
kambara sistolisko disfunkciju p&c nesen parciesta (12 stundas-10 dienas) miokarda infarkta arsteSana
(skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Sirds mazspgja

Simptomatiskas sirds mazspg&jas arst€Sana pieaugusiem pacientiem, kad nav pielietojami angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, vai ka papildinajums arsteéSanai ar AKE inhibitoriem, kad
nevar izmantot beta-blokatorus (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).
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Hipertensija
Esencialas arterialas hipertensijas arst€Sana pieaugusiem pacientiem, hipertensijas arst€Sana berniem

un pusaudziem vecuma no 6 Iidz 18 gadiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kliniski stabilu pieauguso pacientu ar simptomatisku sirds mazspg€ju vai asimptomatisku sirds kreisa
kambara sistolisko disfunkciju p&c nesen parciesta (12 stundas-10 dienas) miokarda infarkta arsteSana
(skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Sirds mazspgja

Simptomatiskas sirds mazspg&jas arstéSana pieaugusiem pacientiem, kad nav pielietojami angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, vai ka papildinajums arstéSanai ar AKE inhibitoriem, kad
nevar izmantot beta-blokatorus (skatit apaksSpunktus 4.4 un 5.1).

Hipertensija
Esencialas arterialas hipertensijas arst€Sana pieaugusiem pacientiem, hipertensijas arst€Sana berniem
un pusaudzZiem vecuma no 6 Iidz 18 gadiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Nesen parciests miokarda infarkts

Kliniski stabiliem pacientiem arstéSanu var uzsakt jau 12 stundas peéc miokarda infarkta. Pec sakuma
devas ordin€Sanas pa 20 mg divas reizes diena, dazu turpmako ned€lu laika valsartana devu var
pakapeniski palielinat 11dz 40 mg, 80 mg un 160 mg divas reizes diena. Sakuma devas ordin€Sanai
paredzetas dalamas tabletes pa 40 mg.

Maksimala deva ir 160 mg divas reizes diena. Kopuma pacientiem ieteicams sasniegt mérka devu

80 mg divas reizes diena divu ned€lu laika p&c terapijas uzsaksanas, maksimalo mérka devu — 160 mg
divas reizes diena — sasniedzot 3 ménesu laika, pamatojoties uz valsartana panesamibu. Ja tiek
noverota simptomatiska hipotensija vai nieru disfunkcija, jaapsver devas samazinasana.

Valsartanu var ordin&t pacientiem, kuriem parciesta miokarda infarkta gadijuma tiek lietota cita
medikamentoza terapija, t.i., trombolitiskie I1dzekli, acetilsalicilskabe, beta-blokatori, statini un
diuretikas. Nav ieteicama kombinacija ar AKE inhibitoriem (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).
Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmeér janoverté nieru funkcija.

Sirds mazsp€ja
Diovan ieteicama sakuma deva ir 40 mg divas reizes diena. Devu palielinot 11dz 80 mg un 160 mg

divas reizes diena, to ieteicams palielinat 11dz pacientam panesamai augstakai devai vismaz ar divu
nedglu intervalu. Jaapsver vienlaicigi lietojamo diurgtiku devas samazinaSana. Kliniskos p&tijumos
ordinéta maksimala dienas deva ir 320 mg, ordin€jot dalitas devas.

Valsartanu var lietot kopa ar citu sirds mazspéjas arstéSanas medikamentozo terapiju. Tomér, nav
ieteicama triskar§a kombinacija ar AKE inhibitoru, beta-blokatoru un valsartanu (skatit apakSpunktus
4.4 un 5.1).

Sirds mazsp€jas pacientiem vienmer janoverte nieru funkcija.

Hipertensija
Diovan ieteicama sakuma deva ir 80 mg vienu reizi diena. Hipotensivais efekts butiski paradas

2 nedelu laika, maksimalo efektu sasniedzot pec 4 ned€lam. DaZiem pacientiem, kuriem
asinsspiediens netiek adekvati kontroléts, devu var palielinat 11dz 160 mg un maksimali Iidz 320 mg.
Diovan var arT ordinét vienlaicigi ar citiem hipotensiviem lidzekliem. Diur@tiku, t.i. hidrohlorotiazida
pievienoSana pat veicinas asinsspiediena samazinaSanu Siem pacientiem.

Nesen parciests miokarda infarkts
Kliniski stabiliem pacientiem arsteSanu var uzsakt jau 12 stundas péc miokarda infarkta. PEc sakuma
devas ordinesanas pa 20 mg divas reizes diena, dazu turpmako ned€lu laika valsartana devu var
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pakapeniski palielinat 11dz 40 mg, 80 mg un 160 mg divas reizes diena. Sakuma devas ording€Sanai
paredzetas dalamas tabletes pa 40 mg.

Maksimala deva atbilst 160 mg divas reizes diena. Kopuma pacientiem ieteicams sasniegt mérka devu
— 80 mg divas reizes diena - divu nedg€]u laika p&c terapijas uzsaksanas, maksimalo mérka devu —

160 mg divas reizes diena sasniedzot 3 ménesu laika, pamatojoties uz valsartana panesamibu. Ja tiek
noverota simptomatiska hipotensija vai nieru disfunkcija, jaapsver devas samazinasana.

Valsartanu var ordin&t pacientiem, kuriem parciesta miokarda infarkta gadijuma tiek lietota cita
medikamentoza terapija, t.i., trombolitiskie I1dzekli, acetilsalicilskabe, beta-blokatori, statini un
diuretikas. Nav ieteicama kombinacija ar AKE inhibitoriem (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).
Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmeér janoverté nieru funkcija.

Sirds mazspéja
Diovan ieteicama sakuma deva ir 40 mg divas reizes diena. Devu palielinot 1idz 80 mg un 160 mg

divas reizes diena, to ieteicams palielinat Iidz pacientam panesamai augstakai devai vismaz ar divu
nedg€lu intervalu. Jaapsver vienlaicigi lietojamo diurétiku devas samazinaSana. Kliniskos petfjumos
ordinéta maksimala dienas deva ir 320 mg, dozgjot dalitas devas.

Valsartanu var lietot kopa ar citu sirds mazspéjas arstéSanas medikamentozo terapiju. Tomer, nav
ieteicama triskarSa kombinacija ar AKE inhibitoru, beta-blokatoru un valsartanu (skatit apakSpunktus
44uns.1).

Sirds mazsp€jas pacientiem vienmer janoverte nieru funkcija.

Hipertensija
Diovan ieteicama sakuma deva ir 80 mg vienu reizi diena. Hipotensivais efekts buitiski paradas

2 nedelu laika, maksimalo efektu sasniedzot pec 4 ned€lam. DaZiem pacientiem, kuriem
asinsspiediens netiek adekvati kontrol&ts, devu var palielinat Iidz 160 mg un maksimali 1idz 320 mg.
Diovan var arT ordingt vienlaicigi ar citiem hipotensiviem Iidzekliem. Diurgtiku, t.i. hidrohlorotiazida
pievienoSana pat veicinas asinsspiediena samazinaSanu Siem pacientiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kliniski stabiliem pacientiem arstéSanu var uzsakt jau 12 stundas peéc miokarda infarkta. Pec sakuma
devas ordinésanas pa 20 mg divas reizes diena, dazu turpmako ned€lu laika valsartana devu var
pakapeniski palielinat 11dz 40 mg, 80 mg un 160 mg divas reizes diena. Sakuma devas ordingSanai
paredzetas dalamas tabletes pa 40 mg.

Maksimala deva atbilst 160 mg divas reizes diena. Kopuma pacientiem ieteicams sasniegt mérka devu
— 80 mg divas reizes diena - divu ned€lu laika pec terapijas uzsaksanas, maksimalo merka devu —
160 mg divas reizes diena sasniedzot 3 menesu laika, pamatojoties uz valsartana panesamibu. Ja tiek
noverota simptomatiska hipotensija vai nieru disfunkcija, jaapsver devas samazinasana.

Valsartanu var ordingt pacientiem, kuriem parciesta miokarda infarkta gadijuma tiek lietota cita
medikamentoza terapija, t.i., trombolitiskie 11dzekli, acetilsalicilskabe, beta-blokatori, statini un
diurgtikas. Nav ieteicama kombinacija ar AKE inhibitoriem (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).
Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmer janovert€ nieru funkcija.

Sirds mazspgja
Diovan ieteicama sakuma deva ir 40 mg divas reizes diena. Devu palielinot 1idz 80 mg un 160 mg

divas reizes diena, to ieteicams palielinat [idz pacientam panesamai augstakai devai vismaz ar divu
nedgelu intervalu. Jaapsver vienlaicigi lietojamo diurétiku devas samazinasana. Kliniskos petijumos
ordinéta maksimala dienas deva ir 320 mg, dozgjot dalitas devas.

Valsartanu var lietot kopa ar citu sirds mazspgjas arstéSanas medikamentozo terapiju. Tomer, nav
ieteicama triskarsa kombinacija ar AKE inhibitoru, beta-blokatoru un valsartanu (skatit apaksSpunktus
44uns.1).

Sirds mazsp€jas pacientiem vienmer janoverte nieru funkcija.

Hipertensija
Diovan ieteicama sakuma deva ir 80 mg vienu reizi diena. Hipotensivais efekts buitiski paradas

2 nedelu laika, maksimalo efektu sasniedzot pec 4 ned€lam. Daziem pacientiem, kuriem
asinsspiediens netiek adekvati kontroléts, devu var palielinat Iidz 160 mg un maksimali 11dz 320 mg.
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Diovan var art ordingt vienlaicigi ar citiem hipotensiviem Iidzekliem. Diurgtiku, t.i. hidrohlorotiazida
pievienosana pat veicinas asinsspiediena samazinaSanu Siem pacientiem.

Papildu informacija ipasam pacientu grupam

Gados vecaki pacienti
Siem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi
Devas pielagoS$ana nav nepiecieSama pieaugusiem pacientiem ar kreatinina klirensu >10 ml/min
(skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Diovan kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, biliaro cirozi un
pacientiem, kuriem novéro holestazi (skatit apakSpunktus 4.3, 4.4 un 5.2). Pacientiem ar viegliem lidz
vid€ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem bez holestazes, valsartana deva nedrikst parsniegt 80 mg.

Pediatrijas pacienti

Hipertensija pediatrijas grupas pacientiem

Berni un pusaudZzi vecuma no 6 lidz 18 gadiem

Bérniem ar kermena masu 1idz 35 kg sakotngja deva ir 40 mg vienu reizi diena un bérniem ar kermena
masu 35 kg vai vairak sakotngja deva ir 80 mg vienu reizi diena. Devas korekcija javeic vadoties no
sasniegtas asinsspiediena atbildreakcijas. Maksimalas kliniskajos pétijumos pétitas devas skatit zemak
tabula.

Devas, kas parsniedz saraksta noraditas devas, nav pétitas un tapéc to lietoSana nav ieteicama.

Kermena masa Maksimala kliniskajos petijumos pétita deva
>18 kg Iidz <35 kg 80 mg

>35 kg Iidz <80 kg 160 mg

>80 kg I1dz <160 kg 320 mg

Bérni vecuma lidz 6 gadiem
Pieejamie dati aprakstiti apakSpunktos 4.8, 5.1 un 5.2. Tomér Diovan lietosanas droSums un
efektivitate beérniem vecuma no 1 Iidz 6 gadiem nav noskaidrota.

Pediatrijas pacienti vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar nieru darbibas traucéjumiem

Zalu lietosana pediatrijas pacientiem ar kreatinina klirensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem,
kuriem tiek veikta dialize, nav pétita, tad€] Siem pacientiem nav ieteicams lietot valsartanu. Pediatrijas
pacientiem ar kreatinina klirensu >30 ml/min devas korekcija nav nepiecieSama. Riipigi jakontrolé
nieru funkcijas un kalija Itmenis seruma (skatit apakSpunktu 4.4 un 5.2).

Pediatrijas pacienti vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar aknu darbibas traucéjumiem

Tapat ka pieauguSiem pacientiem, Diovan kontrindicéts pediatrijas pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucg€jumiem, biliaro cirozi un pacientiem, kuriem novero holestazi (skatit apakSpunktus 4.3,
4.4 un 5.2). Kliniska pieredze par Diovan lietoSanu pediatrijas grupas pacientiem ar viegliem lidz
vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem ir ierobeZota. Siem pacientiem valsartana deva nedrikst
parsniegt 80 mg.

Pediatrijas pacienti ar sirds mazspéju un nesen parciestu miokarda infarktu
Diovan nav ieteicams sirds mazspgjas un nesen parciesta miokarda infarkta arst€Sanai be€rniem un
pusaudZiem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par droSibu un efektivitati.

LietoSanas veids
Diovan var lietot neatkarigi no édienreizém, un to nepiecieSams lietot, uzdzerot tideni.
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4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
- Smaga aknu mazspéja, biliara ciroze un holestaze.
- Griitniecibas 2. un 3. trimestris (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.6).

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hiperkaliémija

Nav ieteicama vienlaiciga kaliju saturoSu uztura bagatinataju, kaliju saudzgjosSu diur€tiku, kaliju
saturoSas sals vai citu vielu, kas var paaugstinat kalija Iimeni (heparina, u.c.) lietoSana. NepiecieSama
atbilstosa kalija Iimena kontrole.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav pieredzes par droSu lietoSanu pacientiem ar kreatinina klirensu <10 ml/min un pacientiem, kuri
parcietusi dializi, tad€jadi valsartanu Siem pacientiem nepiecieSams lietot piesardzigi. Devas
pielagoSana nav nepiecieSama pacientiem ar kreatinina klirensu >10 ml/min (skatit apakSpunktus
4.2 un 5.2).

Aknu darbibas traucéjumi
Diovan jalieto piesardzigi pacientiem ar viegliem l1dz vidg€ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem
bez holestazes (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

Hiponatriémiski un/vai hipovolemiski pacienti.

Smagiem hiponatrieémiskiem un/vai hipovolémiskiem pacientiem, pieméram, tadiem, kuri sanem lielas
diuretiku devas, retos gadijumos, uzsakot lietot Diovan, var noverot simptomatisku hipotensiju. Tapéc
pirms uzsak arstéSanu ar Diovan, jakorig€ hiponatri€émija un hipovolémija, pieméram, samazinot
diurétiku devu.

Nieru artérijas stenoze

Pacientiem ar bilateralu nieru artérijas stenozi vai vienigas nieres arterijas stenozi, Diovan lietoSanas
dro$iba nav pieradita.

Islaiciga Diovan ordinéSana 12 pacientiem ar vienpusgju nieru artérijas stenozi un sekundaru
renovaskularu hipertensiju neizraisija nozimigas nieru hemodinamikas, seruma kreatinina vai asins
urinvielas slapekla (BUN) limena izmainas. Tomer, nemot vera, ka citi renina—angiotenzina sist€ému
ietekmgjosie 11dzekli var paaugstinat asins urinvielas un seruma kreatinina Iimeni, pacientiem,
arstetiem ar valsartanu, ar vienpus€ju nieru artérijas stenozi dro$ibas noliikos rekomend€ nieru
funkciju monitoréSanu.

Nieru transplantacija
Paslaik nav pieredzes par Diovan drosibu pacientiem, kuriem nesen veikta nieru transplantacija.

Primarais hiperaldosteronisms
Pacientu ar primaro hiperaldosteronismu arstéSana nedrikst izmantot Diovan, jo vinu renina-
angiotenzina sisteéma nav aktivizeta.

Aortas un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.
Tapat ka visiem vazodilatatoriem, Tpasa piesardziba jaievero pacientiem ar aortas vai mitrala varstula
stenozi vai hipertrofisku obstruktivu kardiomiopatiju (HOCM).

Griitnieciba

Nedrikst uzsakt arst€Sanu ar angiotenzina Il receptora antagonistiem (AIIRA) griitniecibas laika.
Iznemot gadijumus, kad pastaviga arsteSana ar AIIRA ir butiski svariga, pacient€m, kuras plano
griitniecibu, nepiecieSama pareja uz alternativu asinsspiedienu pazeminoSu arsteSanu, kam pieradits
nekaitigums griitniecibas perioda. Diagnosticgjot griitniecibu, nepiecieSams nekavéjoties partraukt
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arstéSanu ar AIIRA un nepiecieSamibas gadijuma uzsakt alternativu arstéSanu (skatit apakSpunktus
4.3 un 4.6).

Nesen parciests miokarda infarkts

Kaptoprila un valsartana kombinacija nav pieradijusi papildu klinisko ieguvumu, ta vieta ir
palielinajies nevelamo blakusparadibu risks, salidzinot ar atbilstoSo arst€Sanu (skatit apakSpunktus
4.2 un 5.1). Tapéc nav ieteicams kombingét valsartanu ar AKE inhibitoru.

Jaievero piesardziba, uzsakot arsteSanu pacientiem, parcietuSiem miokarda infarktu. Pacientiem ar
parciestu miokarda infarktu vienmér janoverte nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietoSana pacientiem ar parciestu miokarda infarktu parasti izraisa asinsspiediena
pazeminasanos, tacu arst€Sanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti
nav nepiecieSama, ievérojot doz€Sanas noradijumus (skatit apakSpunktu 4.2).

Sirds mazspéja
Pacientiem ar sirds mazspgju triskarSas zalu kombinacijas: AKE inhibitori, beta—blokatori un Diovan

ordin&$ana nav pieradijusi klinisku ieguvumu (skatit apakSpunktu 5.1). Sada kombinacija
acimredzami palielina nevélamo blakusparadibu risku un tad€jadi nav ieteicama.

Jaievero piesardziba, uzsakot arstéSanu sirds mazspéjas pacientiem. Pacientiem ar sirds mazspgju
vienmer janoverteé nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietoSana pacientiem ar sirds mazsp€ju parasti izraisa asinsspiediena pazeminasSanos, tacu
arsteéSanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti nav nepiecieSama,
ieverojot dozeSanas noradijumus (skatit apakSpunktu 4.2).

Pacientiem, kuriem nieru funkcija var bt atkariga no RAAS aktivitates (t.i., pacientiem ar smagu
sastréguma sirds mazspé€ju), arst€Sana ar AKE inhibitoriem ir saistita ar oligiiriju un/vai progresgjosu
azotémiju un retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp€ju un/vai navi. Ta ka valsartans ir angiotenzina II
antagonists, nevar izslégt, ka Diovan lietoSana var biit saistita ar nieru darbibas traucgjumiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kaptoprila un valsartana kombinacija nav pieradijusi papildu klinisko ieguvumu, ta vieta ir
palielinajies nevélamo blakusparadibu risks, salidzinot ar atbilstoSo arst€Sanu (skatit apakSpunktus
4.2 un 5.1). Tadgjadi, nav ieteicams kombinét valsartanu ar AKE inhibitoru.

Jaievero piesardziba, uzsakot arst€Sanu pacientiem, parcietuSiem miokarda infarktu. Pacientiem ar
parciestu miokarda infarktu vienmér janoverte nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietoSana pacientiem ar parciestu miokarda infarktu parasti izraisa asinsspiediena
pazeminasanos, tacu arst€Sanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti
nav nepiecieSama, ieverojot doze€Sanas noradijumus (skatit apakSpunktu 4.2).

Sirds mazsp€ja
Pacientiem ar sirds mazspgju triskarSas zalu kombinacijas: AKE inhibitori, beta—blokatori un Diovan

ording$ana nav pieradijusi klinisku ieguvumu (skatit apakSpunktu 5.1). Sada kombinacija
acimredzami palielina nevélamo blakusparadibu risku un tad€jadi nav ieteicama.

Jaievero piesardziba, uzsakot arstéSanu sirds mazspé€jas pacientiem. Pacientiem ar sirds mazspgju
vienmer janoverteé nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietoSana pacientiem ar sirds mazsp&ju parasti izraisa asinsspiediena pazeminasanos, tacu
arstéSanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti nav nepiecieSama,
ieverojot doz€Sanas noradijumus (skatit apakSpunktu 4.2).

Pacientiem, kuriem nieru funkcija var biit atkariga no RAAS aktivitates (t.i., pacientiem ar smagu
sastréguma sirds mazspé&ju), arst€Sana ar AKE inhibitoriem ir saistita ar oligiiriju un/vai progresgjosu
azot€miju un retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp&ju un/vai navi. Ta ka valsartans ir angiotenzina II
antagonists, nevar izslégt, ka Diovan lietoSana var biit saistita ar nieru darbibas traucgjumiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Kaptoprila un valsartana kombinacija nav pieradijusi papildu klinisko ieguvumu, ta vieta ir
palielindjies nev€lamo blakusparadibu risks, salidzinot ar atbilstosSo arst€Sanu (skatit apakSpunktus
4.2 un 5.1). Tadgjadi, nav ieteicams kombingt valsartanu ar AKE inhibitoru.

34



Jaievero piesardziba, uzsakot arsteSanu pacientiem, parcietusiem miokarda infarktu. Pacientiem ar
parciestu miokarda infarktu vienmér janoverte nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietosana pacientiem ar parciestu miokarda infarktu parasti izraisa asinsspiediena
pazeminasanos, tacu arst€Sanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti
nav nepiecieSama, ieverojot doz€Sanas noradijumus (skatit apakspunktu 4.2).

Sirds mazspgja
Pacientiem ar sirds mazspgju triskarSas zalu kombinacijas: AKE inhibitori, beta—blokatori un Diovan

ordin&$ana nav pieradijusi klinisku ieguvumu (skatit apakSpunktu 5.1). Sada kombinacija
acimredzami palielina nevélamo blakusparadibu risku un tad€jadi nav ieteicama.

Jaievero piesardziba, uzsakot arstéSanu sirds mazspéjas pacientiem. Pacientiem ar sirds mazspgju
vienmer janoverte nieru funkcija (skatit apakSpunktu 4.2).

Diovan lietosana pacientiem ar sirds mazspgju parasti izraisa asinsspiediena pazeminasanos, tacu
arsteSanas partraukSana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti nav nepiecieSama,
ieverojot dozesanas noradijumus (skatit apakSpunktu 4.2).

Pacientiem, kuriem nieru funkcija var biit atkariga no RAAS aktivitates (t.i., pacientiem ar smagu
sastréguma sirds mazspg&ju), arst€Sana ar AKE inhibitoriem ir saistita ar oligiiriju un/vai progresgjosu
azotémiju un retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp€ju un/vai navi. Ta ka valsartans ir angiotenzina II
antagonists, nevar izsl€gt, ka Diovan lietoSana var biit saistita ar nieru darbibas traucgjumiem.

Citi stavokli ar renina-angiotenzina sistemas stimuldciju

Pacientiem, kuriem nieru funkcija var biit atkariga no RAAS aktivitates (t.i., pacientiem ar smagu
sastréguma sirds mazspg&ju), arst€Sana ar AKE inhibitoriem ir saistita ar oligiiriju un/vai progresgjosu
azotémiju un retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp€ju un/vai navi. Ta ka valsartans ir angiotenzina II
antagonists, nevar izsl€gt, ka Diovan lietoSana var biit saistita ar nieru darbibas traucgjumiem.

Pediatrijas pacienti

Nieru darbibas trauc€jumi

Zalu lietosana pediatrijas pacientiem ar kreatintna klirensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem,
kuriem tiek veikta dialize, nav pétita, tad€] Siem pacientiem ieteicams lietot valsartanu. Pediatrijas
pacientiem ar kreatinina klirensu >30 ml/min devas korekcija nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu
4.2 un 5.2). Arsté3anas laika ar valsartanu riipigi jakontrol€ nieru funkcijas un kalija Iimenis seruma.
Ipasi tas attiecinams tajos gadijumos, kad valsartans tiek lietots pacientiem ar jau esoSiem
predispozicijas stavokliem (drudzi, dehidrataciju), kas var veicinat nieru darbibas trauc€jumus.

Aknu darbibas trauc&jumi

Tapat ka pieaugusiem pacientiem, Diovan kontrindicéts pediatrijas pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem, biliaro cirozi un pacientiem, kuriem novéro holestazi (skatit apakSpunktus
4.3 un 5.2). Kliniska pieredze par Diovan lietoSanu pediatrijas grupas pacientiem ar viegliem lidz
vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem ir ierobeZota. Siem pacientiem valsartana deva nedrikst
parsniegt 80 mg.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nay ieteicama vienlaiciga lietoSana ar Sadam zalem

Litijs

Zinots par litija seruma koncentracijas palielinaSanos un toksicitati, lietojot vienlaicigi ar AKE
inhibitoriem. Sada kombinacija nav ieteicama sakara ar pieredzes trikumu par vienlaicigu valsartana
un litija lietoSanu. Ja §ada kombinacija izradas nepiecieSama, ieteicams veikt riipigu litija seruma
koncentraciju noteikSanu.

Kaliju saudzéjoso diurétiku, kaliju saturosu uztura bagatinataju vai kaliju saturosas sals un citu vielu
lietosana, kas var paaugstinat kalija limeni
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Ja nepiecieSams lietot zales, kas ietekmé kalija Itmeni kombinacija ar valsartanu, ieteicams noverot
kalija koncentraciju plazma.

Piesardziba jaievéro, lietojot kopa ar

Nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), t.sk. selektiviem COX-2 inhibitoriem, acetilsalicilskabi
>3 g/diend un neselektivas darbibas NPL.

Ja angiotenzina II antagonisti tiek lietoti kopa ar NPL, antihipertensiva iedarbiba var samazinaties.
Turklat vienlaiciga angiotenzina II antagonistu un NPL lietoSana var radit paaugstinatu nieru
funkcijas pasliktinasanas risku un paaugstinat kalija Itmeni seruma. Tadg] terapijas sakuma ieteicams
veikt nieru funkcijas monitoringu un nodroSinat pacienta adekvatu hidrataciju.

Citas zales

Zalu mijiedarbibas p&tijumos ar valsartanu, nav konstateta kliniski nozimiga mijiedarbiba ar jebkuru
no §tm vielam: cimetidinu, varfarinu, furosemidu, digoksinu, atenololu, indometacinu,
hidrohlorotiazidu, amlodipinu un glibenklamidu.

Pediatrijas pacienti

ArstEjot hipertensiju bérniem un pusaudZiem, kad bieZi ka blakus slimiba sastopami nieru darbibas
trauc€jumi, un lietojot valsartanu kopa ar vielam, kas inhib€ renina angiotenzina aldosterona sist€ému,
ka rezultata var paaugstinaties kalija ITmenis asinis, ieteicams ieverot piesardzibu. Ripigi jakontrole
nieru funkcijas un kalija ITmenis seruma.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Nav ieteicama angiotenzina II receptoru antagonistu (AIIRA) lietoSana griitniecibas pirma trimestra
laika (skatit apakSpunktu 4.4). AIIRA lietoSana griitniecibas 2. un 3. trimestra laika ir kontrindic€ta
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

Epidemiologiskie pieradijumi saistiba ar teratogenitates risku péc AKE inhibitoru lietoSanas
griitniecibas pirma trimestra laika nav parliecinoSi; tomér nevar tikt izslégta neliela riska
palielinasanas. Kam@r nav kontrolétu epidemiologisku datu par AIIRA risku, 1idzigi riski var bat ar
Sai zalu klasei. Iznemot gadijumus, kad pastaviga arst€Sana ar AIIRA ir butiski svariga, pacientem,
kuras plano griitniecibu, nepiecieSama pareja uz alternativu asinsspiedienu pazeminoSu arstesanu,
kam pieradits nekaitigums griitniecibas perioda. Diagnostic€jot griitniecibu, nepiecieSams
nekavejoties partraukt arst€Sanu ar AIIRA un nepiecieSamibas gadijuma uzsakt alternativu arstéSanu.
Zinams, ka arst€8ana ar AIIRA griitniecibas otraja un tre§aja trimestr1 izraisa fetotoksicitati
(pavajinatu nieru funkciju, oligohidramniju, galvaskausa kaulu osifikacijas paléninaSanos) un
jaundzimusSo toksicitati (nieru mazspgju, hipotensiju, hiperkali€miju); skatit art apakSpunktu

5.3 ,,Prekliniskie dati par droSibu”.

Ja, sakot no griitniecibas otra trimestra tiek lietoti AIIRA, ieteicama nieru funkcijas un galvaskausa
ultrasonografija.

NepiecieSama bernu, kuru mates ir lietojuSas AIIRA, rtipiga novéroSana hipotensijas konstatéSanai
(skatit arT apakSpunktus 4.3 un 4.4).

Zidisana

Ta ka nav pieejama informacija par valsartana lietoSanu zidiSanas laika, nav ieteicama Diovan
lietoSana un ieteicams izmatot alternativu arst€Sanu ar zalém, kuru droSiba ir pieradita zidiSanas laika,
1pasi barojot jaundzimuso vai priekslaicigi dzimuSo bérnu.

Fertilitate

Lietojot valsartana 200 mg/kg/diena devas iekskigi virieSu un sievieSu dzimuma Zurkam nenoveéroja ar
fertilitati saistitas nevélamas blakusparadibas. S1deva 6 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu
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cilvekiem, aprekinot péc mg/m’ (aprekinos pienemts, ka pacients ar kermena masu 60 kg iekskigi lieto
320 mg/diena devu).

4.7 lIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus. Vadot transportlidzeklus
vai apkalpojot mehanismus, jarekinas ar iesp&jamu reiboni vai nogurumu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Hipertensijas pieauguSiem pacientiem veiktos kontrol€tos kliniskos petijumos kopgjais nevélamo
blakusparadibu (ADR) biezums bija salidzinams ar placebo un atbilsto$s valsartana farmakologijai.
Nevelamo blakusparadibu (ADR) sastopamibai netika konstateta sakariba starp lietoto devu vai
arstéSanas ilgumu, ka arT ar dzimumu, vecumu vai rasi.

Turpmak uzskaititas kliniskajos p&tijumos, pecregistracijas pieredz€ un laboratorijas izmekl&jumos
konstatétas ADR atbilstosi organu sisteémas klasei.

Nevéelamas blakusparadibas apkopotas bieZuma mazinasanas seciba, biezakas noradot vispirms, Sada
veida: Joti biezi (=1/10), biezi (=1/100 l1idz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 I1dz
<1/1 000), loti reti (<1/10 000), ieskaitot atsevisSkus zinojumus. Katra sastopamibas bieZuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Visam pécregistracijas pieredzg un laboratorijas izmeklgjumos konstatétajam nevélamajam

blakusparadibam nebija iespgjams izmantot ADR biezuma klasifikaciju, tadgjadi tas tika apkopotas ar
nosaukumu biezums ,,nav zinami”.

- Hipertensija

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Nav zinami Hemoglobina Itmena samazinaSanas, hematokrita
samazinaSanas, neitropénija, trombocitopénija

Imiinas sistémas traucéjumi

Nav zinami | Hipersensitivitate, tostarp seruma slimiba
Vielmainas un uztures traucéjumi

Nav zinami | Seruma kalija koncentracijas palielinaSanas
Ausu un labirinta bojajumi

Retak | Vertigo

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Nav zinami | Vaskulits

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Retak | Klepus

Kunga -zarnu trakta traucéjumi

Retak | Sapes vedera

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Nav zinami Aknu funkcionalo raditaju, tostarp seruma

bilirubina, vertibu palielinaSanas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami | Asinsvadu tuska, izsitumi, nieze
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Nav zinami | Mialgija

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Nav zinami Nieru mazspgja un nieru darbibas trauc€jumi,

seruma kreatinina koncentracijas pieaugums

Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
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| Retak | Nogurums

Pediatrijas pacienti

Hipertensija

Valsartana antihipertensiva iedarbiba pétita divos nejausinatos, dubultmasketos petijumos, kuros
piedalijas 561 pediatrijas pacienti vecuma no 6 1idz 18 gadiem. Iznemot atseviskus gadijumus, kad
novéroja kunga-zarnu traucgjumus (pieméram, sapes védera, slikta disa, vemsana) un reiboni,
nekonstatgja bitiskas atSkiribas starp dro§ibas profiliem pediatrijas pacientiem vecuma no 6 lidz
18 gadiem un pieauguSiem pacientiem péc nevélamo blakusparadibu tipa, bieZuma un smaguma.

Pediatrisko pacientu vecuma no 6 lidz 18 gadiem neirokognitivais un attistibas novertéjums neuzrada
kltnisko nozimigas nevélamas blakusparadibas saistiba ar vienu gadu ilgu arstéSanu ar Diovan.

Dubultmasketa, nejausinata kliniskaja petijuma, kura piedalijas 90 bérni vecuma no 1 Iidz 6 gadiem,
un kam sekoja viena gada atverta tipa pagarinajuma faze, zinots par diviem naves un atseviskiem aknu
transaminazu ITmena paaugstinasanas gadijumiem. Sis blakusparadibas novéroja grupa, kur
pacientiem bija smagas mirstibu veicinoSas blakusslimibas. Ce€lonsakariba ar Diovan lietoSanu nav
noteikta. Otra petijuma, kura randomiz&ja 75 bérnus vecuma no 1 lidz 6 gadiem, arstéSanas laika ar
Diovan nekonstatgja naves vai aknu transaminazu Iimena paaugstinasanas gadijumus.

Hiperkali€miju biezak noveroja beérniem un pusaudZiem vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar diagnostic€tu
hronisku nieru slimibu.

Kontrolétajos kliniskajos pétijumos konstatétais droSibas profila miokarda infarktu parcietuSiem
un/vai sirds mazspgjas pieaugusiem pacientiem at$kiras no hipertensijas pacientiem konstat&ta
vispargja drosibas profila. Tas var bt saistits ar pacientu pamatslimibu. Miokarda infarktu
parcietusajiem un/vai sirds mazsp€jas pieaugusiem pacientiem noveérotas nevélamas blakusparadibas
(ADR) apkopotas zemak.

- Miokarda infarktu parcietuSie un/vai sirds mazspéjas pacienti (petits vienigi pieaugusiem

pacientiem)
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Nav zinami | Trombocitopenija
Imiinas sistémas traucéjumi
Nav zinami | Hipersensitivitate, tostarp seruma slimiba
Vielmainas un uztures traucéjumi
Retak Hiperkaliémija
Nav zinami Seruma kalija koncentracijas palielinaSanas
Nervu sistémas traucéjumi
Biezi Reibonis, ortostatiskais reibonis
Retak Sinkope, galvassapes
Ausu un labirinta bojajumi
Retak | Vertigo
Sirds funkcijas traucéjumi
Retak | Sirds mazspgja
Asinsvadu sistémas traucéjumi
BieZi Hipotensija, ortostatiska hipotensija
Nav zinami Vaskulits
Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak | Klepus
Kunga -zarnu trakta traucéjumi
Retak | Nelabums, diareja
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Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Nav zinami | Aknu funkcionalo vértibu palielinaSanas

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Asinsvadu tiiska

Nav zinami Izsitumi, nieze

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Nav zinami | Mialgija

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Biezi Nieru mazspgja un nieru darbibas trauc€jumi

Retak Akiita nieru mazspgja, seruma kreatinina
koncentracijas pieaugums

Nav zinami Asins urinvielas slapekla ITmena palielinasanas

Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak | Vargums, nogurums

4.9 PardozeSana

Simptomi
Diovan pardozeSana var izraisit izteiktu hipotensiju, kas var radit apzinas nomakumu, cirkulatoru
kolapsu un/vai Soku.

ArsteSana

Terapeitiskie pasakumi atkarigi no zalu lietoSanas laika un simptomu veida un smaguma; primarais
merkis ir cirkulacijas stabiliz€Sana.

Ja attistas hipotensija, pacientu janovieto gulus un javeic cirkul§josa asins daudzuma korekcija.
Maz ticams, ka valsartanu varétu izvadit ar hemodializi.

S. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: angiotenzina II antagonists, monopreparati, ATK kods: CO9CA03

Valsartans ir efektivs, lietojot iekskigi, specigs un specifisks angiotenzina I (Ang II) receptoru
antagonists. Tas darbojas selektivi uz AT, receptoru apakstipu, kas ir atbildigs par zinamo
angiotenzina II darbibu. Paaugstinats angiotenzina II Iimenis plazma, kas rodas, blokg&jot

AT, receptorus ar valsartanu, var stimulét neblok&tos AT, receptorus, kas lidzsvaro AT, receptoru
darbibu. Valsartanam nav dal&jas AT, receptoru agonista iedarbibas un tam ir daudz lielaka afinitate
(apmeéram 20 000 reizes) pret AT, neka pret AT, receptoriem. Nav zinams, ka valsartans saistitu vai
bloketu sirds-asinsvadu regulacijai svarigos citus hormonu receptorus vai jonu kanalus.

Valsartans neinhibé AKE (pazistams ar1 ka kinaze II), kas konverte angiotenzinu I par angiotenzinu II,
ka arT saske] bradikininu. Ta ka nav iedarbibas uz AKE, nav ari bradikinina potencgSanas vai P
substances uzkrasanas, tapeéc maz ticams, ka angiotenzina Il antagonistu iedarbiba var izraisit klepu.
Kliniskos pétijumos, kur tika salidzinats valsartans un AKE inhibitori, sausa klepus bieZums
pacientiem, kuri lietoja valsartanu, bija bitiski zemaks (p<0,05) neka pacientiem, kuri tika arstéti ar
AKE inhibitoriem (attiecigi 2,6% pret 7,9%). Kliniska petijjuma pacientiem, kuriem, lietojot AKE
inhibitorus, anamnéze bija sauss klepus, to konstat&ja 19,5% valsartana grupas pacientu un 19,0%
pacientu, kuri sanéma tiazidu grupas diurétikas, salidzinajuma ar 68,5% pacientu, kuri sanéma AKE
inhibitorus (p<0,05).

Nesen parciests miokarda infarkts

Tika veikti petfjumi ar valsartanu péc akiita miokarda infarkta (The VALsartan In Acute myocardial
iNfarcTion trial-VALIANT), kur kontrol€tos, multinacionalos, dubultmasketos, nejausinatos
pétijumos tika ieklauti 14 703 pacienti ar akiitu miokarda infarktu un radiologiski diagnosticétu
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sastréguma sirds mazsp€ju vai tas pazimém, simptomiem un/vai pieradijumiem par kreisa kambara
sistolisko disfunkciju (kas manifest€jas ka izsviedes frakcija <40%, nosakot ar radionukleidu
ventrikulografiju, vai <35%, nosakot ar ehokardiografiju vai ventrikularo kontrastangiografiju).
Pacienti tika randomizeti laika perioda no 12 stundam Iidz 10 dienam p&c miokarda infarkta simptomu
paradiSanas viena no trim terapijas grupam: valsartana, kaptoprila vai abu mingto zalu kombing&tas
terapijas grupa. Vidgjais aritm&tiskais arst€Sanas ilgums bija divi gadi. Primarais meérkparametrs bija
laika periods 11dz letalam iznakumam, ko izraisija visi c€loni.

Mirstibas, ko izraisija visi c€loni, samazinaSana peéc miokarda infarkta, valsartans bija tikpat efektivs
ka kaptoprils. Visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga valsartana grupa (19,9%), kaptoprila (19,5%)
un valsartana + kaptoprila grupa (19,3%). Kombingjot valsartanu ar kaptoprilu, netika pievienots
papildus ieguvums, salidzinot ar kaptoprilu vienu paSu. Netika konstat€tas visu mirstibas c€lonu
atSkiribas, kas saistitas ar vecumu, dzimumu, rasi, pamatterapiju vai pamatslimibu. Valsartans bija
efektivs, arT pagarinot laiku Iidz kardiovaskulara c€lonpa izraisitas mirstibas konstat€Sanai, samazinot
hospitalizaciju sakara ar sirds mazsp&ju, miokarda infarkta recidivu, atkartotu sirds blokazu un
nefatalu insultu (sekundarais jauktais c€lonis) skaitu.

Valsartana droSibas raditaji bija atbilstoSi miokarda infarktu parcietuso pacientu kliniskajam kursam.
Saistiba ar nieru funkciju, 4,2% ar valsartanu arstétajiem pacientiem, 4,8% ar valsartanu-+kaptoprilu
arstetajiem pacientiem un 3,4% ar kaptoprilu arstetajiem pacientiem tika konstatéts divkarss seruma
kreatinina Itmenis. Zalu lietoSanas partraukSana dazada veida nieru disfunkciju dé] bija nepiecieSama
1,1% ar valsartanu arstétajiem pacientiem, 1,3% ar valsartanu-+kaptoprilu arstétajiem pacientiem un
0,8% ar kaptoprilu arstétajiem pacientiem. Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmer
janoverteé nieru funkcija.

Netika konstatétas atSkiribas visu c€lonu izraisitas mirstibas vai kardiovaskularas mirstibas, vai
saslim$anas gadijuma, kad kombinacija ar valsartanu + kaptoprilu, valsartanu vienu pasu vai
kaptoprilu vienu pasSu, tika ordingti beta—blokatori. Neskatoties uz arstéSanu ar pétamajam zaleém,
mirstiba pacientu grupa, kuriem tika ordinéti beta—blokatori, bija zemaka; liecinot par to, ka beta—
blokatoru darbibas zinamais ieguvums $aja pacientu grupa saglabajas ST pétijuma ietvaros.

Sirds mazspé&ja
Tika veikts kontrol&ts, nejausinats, multinacionals valsartana Val-HeFT klinisks p&tijums, salidzinot

ar placebo, saistiba ar saslimstibu un mirstibu 5 010 II pakapes (62%), III pakapes (36%) un IV
pakapes (2%) sirds mazspgjas (saskana ar NYHA klasifikaciju) pacientiem, kuri sanem
standartterapiju ar LVEF <40% un kreisa kambara iek3gjo diastolisko diametru (LVIDD) >2.9 cm/m’.
Sakotngja arsteSana tika izmantoti AKE inhibitori (93%), diurétikas (86%), digoksins (67%) un beta
blokatori (36%). Vidgjais raditaju dokument&Sanas periods bija aptuveni divus gadus ilgs. Val-HeFT
petijuma Diovan vidgja dienas deva bija 254 mg. Petijumu raksturoja 2 primarie meérkparametri: visi
celoni, kas izraistja mirstibu (laiks 11dz letalam iznakumam) un jauktu c€lonu izraisita mirstiba,
saslimstiba ar sirds mazsp€ju (laiks 11dz pirmajai slimibas epizodei), kas definéti sekojosi: nave,
peksna nave ar atdzivinasanu, hospitalizacija sirds mazsp€jas gadijuma vai inotropo vai
vazodilatgjoSo Iidzeklu intravenoza ievadiSana Cetru stundu laika, vai ilgak bez hospitalizéSanas.

Visi mirstibas c€loni valsartana grupa (19,7%) un placebo grupa (19,4%) bija lidzigi (p=NS).
Primarais ieguvums bija par 27,5% (95% CI: 17 1idz 37%) riskanta laika perioda 11dz pirmajai
hospitalizacijas epizodei samazinasanas (13,9% pret 18,5%). Tomer riska samazinajums par labu
placebo (kombinéta saslimstiba un mirstiba 21,9% placebo grupa pret 25,4% valsartana grupa) tika
novérota tiem pacientiem, kuriem tika lietota beta—blokatoru, AKE inhibitoru un valsartana triskarsa
kombinacija.

Vislielakais ieguvums saistiba ar saslimstibu tika konstatéts pacientu apakSgrupa, kuri nesanéma AKE
inhibitoru (n=366). Saja, valsartana apak$grupa visu célonu izraisita letalitate tika biitiski samazinita,
salidzinot ar placebo par 33% (95% CI: —6% 1idz 58%) (17,3% valsartans pret 27,1% placebo) un
kombinétais saslimstibas un letalitates risks tika ieverojami samazinats par 44% (24,9% valsartans
pret 42,5% placebo).

Pacientiem, kuri sanéma AKE inhibitoru bez beta-blokatora, visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga
(p=NS) valsartana (21,8%) un placebo (22,5%) grupas. Kombin&tais saslimstibas un mirstibas risks
bitiski samazinajas par 18,3% (95% Cl: 8% lidz 28%), valsartanu salidzinot ar placebo (31,0% pret
36,3%).
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Kopgja Val-HeFT pacientu grupa, kuri arstéti ar valsartanu, tika noverota bitiska funkcionala
stavokla uzlaboSanas saskana ar NYHA klasifikaciju, sirds mazspgjas pazimju un simptomu, t.sk.,
aizdusas, noguruma, tiiskas un trok$nu mazinaSanas, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma
valsartanu, tika konstatéta labaka dzives kvalitate; tas parmainas uzskatami paraditas Minnesota
Living petijuma ar Heart Failure Quality of Life, panakot lielaku ieguvumu mérkparametra un pamata
raditdju salidzinasanas rezultata, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma valsartanu,
merkparametra un pamata raditaju salidzinasanas rezultata, salidzinot ar placebo, butiski palielinajas
1zsviedes frakcija un biutiski samazinajas LVIDD.

Hipertensija
Lietojot Diovan hipertensijas pacientiem, konstateta asinsspiediena pazeminasanas, neietekmejot

pulsa bieZumu.

Vairumam pacientu pec vienreizgjas iekskigas devas lietoSanas hipotensivas iedarbibas sakumu var
noverot péc 2 stundam, maksimala asinsspiediena pazeminasanas tiek panakta 4—6 stundu laika.
Hipotensivais efekts saglabajas 24 stundas pec zalu lietoSanas. Atkartoti lietojot, butiska
asinsspiediena pazeminasanas, ordingjot jebkuru no devam, parasti tiek sasniegta 2 ned€lu laika un
maksimalais efekts tiek panakts 4 nedelu laika un saglabajas ilgstosas terapijas laika. Kombingjot ar
hidrohlorotiazidu, papildus var panakt biitisku asinsspiediena pazeminasanos.

Peksna Diovan lietoSanas partraukSana nav saistita ar hipertensijas “rikoSeta fenomenu” vai citam
nevélamam kliniskam blakusparadibam.

Hipertensijas pacientiem ar 2. tipa diab&tu un mikroalbuminiiriju valsartanam tika pieradita albumina
izdaliSanas urina. MARVAL (mikroalbuminiirijas samazinasanas, izmantojot valsartanu) petijuma tika
noverteta albumina izdaliSanas ar urinu (UAE), izmantojot valsartanu (80-160 mg/vienu reizi diena)
salidzinot ar amlodipinu (5-10 mg/vienu reizi diena), 332 otra tipa diab&ta pacientiem (vid&jais
vecums: 58 gadi; 265 viriesi) ar mikroalbuminiriju (valsartans: 58 pg/min; amlodipins: 55,4 ug/min),
normalu vai augstu asinsspiedienu un saglabatu nieru funkciju (asins kreatinins <120 umol/I).

24 nedgélas, UAE (albumina izdaliSanas ar urinu) samazinajas (p<0,001) par 42% (-24,2 pg/min; 95%
CI: 40,4 Iidz —19,1), izmantojot valsartanu un apméram par 3% (1,7 pg/min; 95% CI: —5,6 lidz
14,9), izmantojot amlodipinu, lai gan asinsspiediena samazinasanas bija lidziga abas grupas.

Diovan proteintirijas samazinasanas petijuma (DROP) tika veikti turpmaki valsartana efektivitates
pétijumi UAE samazinasana 391 hipertensiviem pacientiem (asinsspiediens=150/88 mmHg) ar otra
tipa diabeétu, albumintriju (videji=102 pg/min; 20-700 ug/min) un saglabatu nieru funkciju (vid€jais
seruma kreatinins = 80 umol/l). Pacienti tika randomizgti vienas no 3 valsartana devu izmantoSanai
(160, 320 un 640 mg/vienu reizi diena) un arsteti 30 ned€las. Petljuma mérkis bija noteikt optimalo
valsartana devu UAE samazinasanai hipertensiviem 2. tipa diabé&ta pacientiem. 30. nedéla tika
konstatéts biitisks UAE procentualais samazinajums par 36%, salidzinot ar sakumstavokli, izmantojot
valsartana devu 160 mg (95%Cl: 22 lidz 47%), un par 44%, izmantojot valsartana devu 320 mg
(95%CI: 31 Iidz 54%). Tika konstatéts, ka valsartana deva 160-320 mg izraisa kliniski nozimigu UAE
samazinasanos hipertensiviem 2. tipa diab&ta pacientiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Tika veikti petijumi ar valsartanu péc akiita miokarda infarkta (The VALsartan In Acute myocardial
iNfarcTion trial-VALIANT), kur kontrol€tos, multinacionalos, dubultmaskétos, nejausinatos
pétijumos tika ieklauti 14 703 pacienti ar akiitu miokarda infarktu un radiologiski diagnostic&tu
sastréguma sirds mazsp€ju vai tas pazimém, simptomiem un/vai pieradijumiem par kreisa kambara
sistolisko disfunkciju (kas manifest€jas ka izsviedes frakcija <40%, nosakot ar radionukleidu
ventrikulografiju, vai <35%, nosakot ar ehokardiografiju vai ventrikularo kontrastangiografiju).
Pacienti tika randomizgti laika perioda no 12 stundam Iidz 10 dienam p&c miokarda infarkta simptomu
paradiSanas viena no trim terapijas grupam: valsartana, kaptoprila vai abu mingto zalu kombing&tas
terapijas grupa. Vidgjais aritm&tiskais arst€Sanas ilgums bija divi gadi. Primarais meérkparametrs bija
laika periods 11dz letalam iznakumam, ko izraisija visi c€loni.

Mirstibas, ko izraisija visi c€loni, samazinaSana peéc miokarda infarkta, valsartans bija tikpat efektivs
ka kaptoprils. Visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga valsartana grupa (19,9%), kaptoprila (19,5%)
un valsartana + kaptoprila grupa (19,3%). Kombingjot valsartanu ar kaptoprilu, netika pievienots
papildus ieguvums, salidzinot ar kaptoprilu vienu paSu. Netika konstat€tas visu mirstibas c€lonu
atSkiribas, kas saistitas ar vecumu, dzimumu, rasi, pamatterapiju vai pamatslimibu. Valsartans bija
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efektivs, arT pagarinot laiku Iidz kardiovaskulara c€lona izraisitas mirstibas konstatéSanai, samazinot
hospitalizaciju sakara ar sirds mazsp&ju, miokarda infarkta recidivu, atkartotu sirds blokazu un
nefatalu insultu (sekundarais jauktais c€lonis) skaitu.

Valsartana droS$ibas raditaji bija atbilstoSi miokarda infarktu parcietuso pacientu kliniskajam kursam.
Saistiba ar nieru funkciju, 4,2% ar valsartanu arst€tajiem pacientiem, 4,8% ar valsartanu+kaptoprilu
arstetajiem pacientiem un 3,4% ar kaptoprilu arstétajiem pacientiem tika konstatets divkarSs seruma
kreatinina Itmenis. Zalu lietoSanas partrauksana dazada veida nieru disfunkciju d€l bija nepiecieSama
1,1% ar valsartanu arstetajiem pacientiem, 1,3% ar valsartanu+kaptoprilu arstetajiem pacientiem un
0,8% ar kaptoprilu arstetajiem pacientiem. Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmer
janoverteé nieru funkcija.

Netika konstatgtas atSkiribas visu c€lonu izraisttas mirstibas vai kardiovaskularas mirstibas, vai
saslim8anas gadijuma, kad kombinacija ar valsartanu + kaptoprilu, valsartanu vienu paSu vai
kaptoprilu vienu paSu, tika ordinéti beta—blokatori. Neskatoties uz arst€§anu ar petamajam zaleém,
mirstiba pacientu grupa, kuriem tika ordinéti beta—blokatori, bija zemaka; liecinot par to, ka beta—
blokatoru darbibas zinamais ieguvums $aja pacientu grupa $1 petijuma ietvaros saglabajas.

Sirds mazspéja
Tika veikts kontrol&ts, nejausinats, multinacionals valsartana Val-HeFT klinisks petijums, salidzinot

ar placebo, saistiba ar saslimstibu un mirstibu 5 010 II pakapes (62%), IlI pakapes (36%) un IV
pakapes (2%) sirds mazsp€jas (saskana ar NYHA klasifikaciju) pacientiem, kuri sanem
standartterapiju ar LVEF <40% un kreisa kambara iek$&jo diastolisko diametru (LVIDD) >2,9 cm/m’.
Sakotngja arsteSana tika izmantoti AKE inhibitori (93%), diurétikas (86%), digoksins (67%) un beta
blokatori (36%). Vidgjais raditaju dokument&Sanas periods bija aptuveni divus gadus ilgs. Val-HeFT
petijuma Diovan vid€ja dienas deva bija 254 mg. P&tijumu raksturoja 2 primarie meérkparametri: visi
c€loni, kas izraisija mirstibu (laiks Iidz letalam iznakumam) un jauktu c€lonu izraisita mirstiba,
saslimstiba ar sirds mazsp&ju (laiks 11dz pirmajai slimibas epizodei), kas definéti sekojosi: nave,
peksna nave ar atdzivinasanu, hospitalizacija sirds mazsp€jas gadijuma vai inotropo vai
vazodilatgjoso lidzeklu intravenoza ievadiSana Cetru stundu laika, vai ilgak bez hospitalizéSanas.

Visi mirstibas c€loni valsartana grupa (19,7%) un placebo grupa (19,4%) bija lidzigi (p=NS).
Primarais ieguvums bija 27,5% (95% CI: 17 1idz 37%) riskanta laika perioda 1idz pirmajai
hospitalizacijas epizodei samazinasana (13,9% pret 18,5%). Tomer riska samazinajums par labu
placebo (kombinéta saslimstiba un mirstiba 21,9% placebo grupa pret 25,4% valsartana grupa) tika
noverota tiem pacientiem, kuriem tika lietota beta—blokatoru, AKE inhibitoru un valsartana triskarSa
kombinacija.

Vislielakais ieguvums saistiba ar saslimstibu tika konstatets pacientu apakSgrupa, kuri nesanéma AKE
inhibitoru (n=366). §aj a, valsartana apaksSgrupa visu c€lonu izraisita letalitate tika biitiski samazinata,
salidzinot ar placebo par 33% (95% CI: —6% lidz 58%) (17,3% valsartans pret 27,1% placebo) un
kombingétais saslimstibas un letalitates risks tika ievérojami samazinats par 44% (24,9% valsartans
pret 42,5% placebo).

Pacientiem, kuri sanéma AKE inhibitoru bez beta-blokatora, visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga
(p=NS) valsartana (21,8%) un placebo (22,5%) grupas. Kombin&tais saslimstibas un mirstibas risks
bitiski samazinajas par 18,3% (95% Cl: 8% lidz 28%), valsartanu salidzinot ar placebo (31,0% pret
36,3%).

Kopgja Val-HeFT pacientu grupa, kuri arsteti ar valsartanu, tika novérota biitiska funkcionala
stavokla uzlabosanas saskana ar NYHA klasifikaciju, sirds mazsp&jas pazimju un simptomu, t.sk.,
aizdusas, noguruma, tiiskas un trok$nu mazinaSanas, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma
valsartanu, konstatéta labaka dzives kvalitate; tas parmainas uzskatami paraditas Minnesota Living
petijuma ar Heart Failure Quality of Life, panakot lielaku ieguvumu mérkparametra un pamata
raditaju salidzinasanas rezultata, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri san€ma valsartanu,
merkparametra un pamata raditaju salidzinasanas rezultata, salidzinot ar placebo, butiski palielinajas
1zsviedes frakcija un bitiski samazinajas LVIDD.

Hipertensija
Lietojot Diovan hipertensijas pacientiem, konstatéta asinsspiediena pazeminasanas, neietekmgjot

pulsa biezumu.
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Vairumam pacientu p&c vienreizgjas iekskigas devas lietoSanas hipotensivas iedarbibas sakumu var
noverot pec 2 stundam, maksimala asinsspiediena pazeminasanas tiek panakta 4—6 stundu laika.
Hipotensivais efekts saglabajas 24 stundas p&c zalu lietoSanas. Atkartoti lietojot, butiska
asinsspiediena pazeminasanas, ordingjot jebkuru no devam, parasti tiek sasniegta 2 ned€lu laika un
maksimalais efekts tiek panakts 4 nedelu laika un saglabajas ilgstosas terapijas laika. Kombingjot ar
hidrohlorotiazidu, papildus var panakt biitisku asinsspiediena pazeminasanos.

Peksna Diovan lietoSanas partrauksana nav saistita ar hipertensijas “rikoSeta fenomenu” vai citam
neveélamam kliniskam blakusparadibam.

Hipertensijas pacientiem ar 2. tipa diab&tu un mikroalbuminiiriju valsartanam tika pieradita albumina
izdaliSanas urina. MARVAL (mikroalbumintrijas samazinasanas, izmantojot valsartanu) petijuma tika
noverteta albumina izdaliSanas ar urinu (UAE), izmantojot valsartanu (80-160 mg/vienu reizi diena)
salidzinot ar amlodipinu (5-10 mg/vienu reizi diena), 332 otra tipa diab&ta pacientiem (vid&jais
vecums: 58 gadi; 265 viriesi) ar mikroalbuminiriju (valsartans: 58 pg/min; amlodipins: 55,4 ug/min),
normalu vai augstu asinsspiedienu un saglabatu nieru funkciju (asins kreatinins <120 umol/I).

24 nedglas, UAE (albumina izdali$anas ar urinu) samazinajas (p<0,001) par 42% (-24,2 pg/min; 95%
CI: 40,4 Iidz —19,1), izmantojot valsartanu un apméram par 3% (1,7 pg/min; 95% CI: —5,6 lidz
14,9), izmantojot amlodipinu, lai gan asinsspiediena samazinasanas bija lidziga abas grupas.

Diovan proteintirijas samazinasanas petijuma (DROP) tika veikti turpmaki valsartana efektivitates
petijumi UAE samazinasana 391 hipertensiviem pacientiem (asinsspiediens=150/88 mmHg) ar otra
tipa diabetu, albumintriju (videji=102 pg/min; 20-700 pg/min) un saglabatu nieru funkciju (vid€jais
seruma kreatinins = 80 umol/l). Pacienti tika randomizgti vienas no 3 valsartana devu izmantoSanai
(160, 320 un 640 mg/vienu reizi diena) un arsteti 30 ned€las. Petijuma mérkis bija noteikt optimalo
valsartana devu UAE samazinasanai hipertensiviem 2. tipa diabé&ta pacientiem. 30. nedéla tika
konstatéts biitisks UAE procentualais samazinajums par 36%, salidzinot ar sakumstavokli, izmantojot
valsartana devu 160 mg (95%CI: 22 11dz 47%), un par 44%, izmantojot valsartana devu 320 mg
(95%CI: 31 Iidz 54%). Tika konstatéts, ka valsartana deva 160-320 mg izraisa kliniski nozimigu UAE
samazinasanos hipertensiviem 2. tipa diab&ta pacientiem.

Nesen parciests miokarda infarkts

Tika veikti petfjumi ar valsartanu p&c akiita miokarda infarkta (The VALsartan In Acute myocardial
iNfarcTion trial-VALIANT), kur kontrol&tos, multinacionalos, dubultmask&tos, nejausinatos
pétijumos tika ieklauti 14 703 pacienti ar akiitu miokarda infarktu un radiologiski diagnosticétu
sastréguma sirds mazspg&ju vai tas pazimem, simptomiem un/vai pieradijumiem par kreisa kambara
sistolisko disfunkciju (kas manifestgjas ka izsviedes frakcija <40%, nosakot ar radionukleidu
ventrikulografiju, vai <35%, nosakot ar ehokardiografiju vai ventrikularo kontrastangiografiju).
Pacienti tika randomizgti laika perioda no 12 stundam Iidz 10 dienam p&c miokarda infarkta simptomu
paradiSanas viena no trim terapijas grupam: valsartana, kaptoprila vai abu mingto zalu kombingtas
terapijas grupa. Vidgjais aritm&tiskais arst€Sanas ilgums bija divi gadi. Primarais meérkparametrs bija
laika periods I1dz letalam iznakumam, ko izraisija visi c€loni.

Mirstibas, ko izraisja visi c€loni, samazinasana p&c miokarda infarkta, valsartans bija tikpat efektivs
ka kaptoprils. Visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga valsartana grupa (19,9%), kaptoprila (19,5%)
un valsartana + kaptoprila grupa (19,3%). Kombingjot valsartanu ar kaptoprilu, netika pievienots
papildus ieguvums, salidzinot ar kaptoprilu vienu pasu. Netika konstattas visu mirstibas c€lonu
atSkiribas, kas saistitas ar vecumu, dzimumu, rasi, pamatterapiju vai pamatslimibu. Valsartans bija
efektivs, arT pagarinot laiku 11dz kardiovaskulara c€lona izraisitas mirstibas konstat€Sanai, samazinot
hospitalizaciju sakara ar sirds mazspgju, miokarda infarkta recidivu, atkartotu sirds blokazu un
nefatalu insultu (sekundarais jauktais c€lonis) skaitu.

Valsartana dro$ibas raditaji bija atbilstoSi miokarda infarktu parcietuso pacientu kliniskajam kursam.
Saistiba ar nieru funkciju, 4,2% ar valsartanu arstetajiem pacientiem, 4,8% ar valsartanu+kaptoprilu
arstetajiem pacientiem un 3,4% ar kaptoprilu arst€tajiem pacientiem tika konstatets divkarss seruma
kreatinina Itmenis. Zalu lietoSanas partrauksana dazada veida nieru disfunkciju d€l bija nepiecieSama
1,1% ar valsartanu arstetajiem pacientiem, 1,3% ar valsartanu+kaptoprilu arstétajiem pacientiem un
0,8% ar kaptoprilu arstetajiem pacientiem. Pacientiem ar parciestu miokarda infarktu vienmeér
janoverte nieru funkcija.

Netika konstatgtas atSkiribas visu c€lonu izraisitas mirstibas vai kardiovaskularas mirstibas, vai
saslim$anas gadijuma, kad kombinacija ar valsartanu + kaptoprilu, valsartanu vienu pasu vai
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kaptoprilu vienu paSu, tika ordinéti beta—blokatori. Neskatoties uz arst€§anu ar petamajam zaleém,
mirstiba pacientu grupa, kuriem tika ordinéti beta—blokatori, bija zemaka; liecinot par to, ka beta—
blokatoru darbibas zinamais ieguvums $aja pacientu grupa S$1 petijuma ietvaros saglabajas.

Sirds mazspéja
Tika veikts kontrol&ts, nejausinats, multinacionals valsartana Val-HeFT klinisks petijums, salidzinot

ar placebo, saistiba ar saslimstibu un mirstibu 5 010 II pakapes (62%), 11l pakapes (36%) un IV
pakapes (2%) sirds mazspgjas (saskana ar NYHA klasifikaciju) pacientiem, kuri sanem
standartterapiju ar LVEF <40% un kreisa kambara iek$&jo diastolisko diametru (LVIDD) >2,9 cm/m’.
Sakotngja arsteSana tika izmantoti AKE inhibitori (93%), diurétikas (86%), digoksins (67%) un beta
blokatori (36%). Vidgjais raditaju dokument&Sanas periods bija aptuveni divus gadus ilgs. Val-HeFT
petijuma Diovan vid€ja dienas deva bija 254 mg. P&tijumu raksturoja 2 primarie mérkparametri: visi
c€loni, kas izraistja mirstibu (laiks 11dz letalam iznakumam) un jauktu c€lonu izraisita mirstiba,
saslimstiba ar sirds mazspg&ju (laiks 1idz pirmajai slimibas epizodei), kas defin&ti sekojosi: nave,
peksna nave ar atdzivinasanu, hospitalizacija sirds mazsp€jas gadijuma vai inotropo vai
vazodilatgjoso lidzeklu intravenoza ievadiSana Cetru stundu laika, vai ilgak bez hospitalizeSanas.

Visi mirstibas c€loni valsartana grupa (19,7%) un placebo grupa (19,4%) bija lidzigi (p=NS).
Primarais ieguvums bija 27,5% (95% CI: 17 1idz 37%) riskanta laika perioda lidz pirmajai
hospitalizacijas epizodei samazinasana (13,9% pret 18,5%). Tomer riska samazinajums par labu
placebo (kombingta saslimstiba un mirstiba 21,9% placebo grupa pret 25,4% valsartana grupa) tika
noverota tiem pacientiem, kuriem tika lietota beta—blokatoru, AKE inhibitoru un valsartana triskarSa
kombinacija.

Vislielakais ieguvums saistiba ar saslimstibu tika konstatets pacientu apakSgrupa, kuri nesanema AKE
inhibitoru (n=366). Saja, valsartana apak3grupa visu c&lonu izraisita letalitate tika bitiski samazinata,
salidzinot ar placebo par 33% (95% CI: —6% 1idz 58%) (17,3% valsartans pret 27,1% placebo) un
kombingtais saslimstibas un letalitates risks tika ieverojami samazinats par 44% (24,9% valsartans
pret 42,5% placebo).

Pacientiem, kuri sanéma AKE inhibitoru bez beta-blokatora, visu c€lonu izraisita mirstiba bija lidziga
(p=NS) valsartana (21,8%) un placebo (22,5%) grupas. Kombin&tais saslimstibas un mirstibas risks
biitiski samazinajas par 18,3% (95% CI: 8% lidz 28%), valsartanu salidzinot ar placebo (31,0% pret
36,3%).

Kopgja Val-HeFT pacientu grupa, kuri arsteti ar valsartanu, tika noverota bitiska funkcionala
stavokla uzlaboSanas saskana ar NYHA klasifikaciju, sirds mazspgjas pazimju un simptomu, t.sk.,
aizdusas, noguruma, tiiskas un trok$nu mazinaSanas, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma
valsartanu, konstateta labaka dzives kvalitate; tas parmainas uzskatami paraditas Minnesota Living
petijuma ar Heart Failure Quality of Life, panakot lielaku ieguvumu merkparametra un pamata
raditaju salidzinasSanas rezultata, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma valsartanu,
mérkparametra un pamata raditaju salidzinasanas rezultata, salidzinot ar placebo, biitiski palielinajas
izsviedes frakcija un buitiski samazinajas LVIDD.

Hipertensija
Lietojot Diovan hipertensijas pacientiem, konstatéta asinsspiediena pazeminasanas, neietekméjot

pulsa biezumu.

Vairumam pacientu p&c vienreizgjas iekskigas devas lietoSanas hipotensivas iedarbibas sakumu var
noverot pec 2 stundam, maksimala asinsspiediena pazeminasanas tiek panakta 4—6 stundu laika.
Hipotensivais efekts saglabajas 24 stundas p&c zalu lietosanas. Atkartoti lietojot, butiska
asinsspiediena pazeminasanas, ordingjot jebkuru no devam, parasti tiek sasniegta 2 ned€lu laika un
maksimalais efekts tiek panakts 4 nedelu laika un saglabajas ilgstosas terapijas laika. Kombingjot ar
hidrohlorotiazidu, papildus var panakt biitisku asinsspiediena pazeminasanos.

Peksna Diovan lietoSanas partrauksana nav saistita ar hipertensijas “rikoSeta fenomenu” vai citam
nevelamam klniskam blakusparadibam.

Hipertensijas pacientiem ar 2. tipa diab&tu un mikroalbuminiiriju valsartanam tika pieradita albumina
izdaliSanas urina. MARVAL (mikroalbuminiirijas samazinaSanas, izmantojot valsartanu) petjjuma tika
noverteta albumina izdaliSanas ar urinu (UAE), izmantojot valsartanu (80-160 mg/vienu reizi diena)
salidzinot ar amlodipinu (5-10 mg/vienu reizi diena), 332 otra tipa diab&ta pacientiem (vid&jais
vecums: 58 gadi; 265 viriesSi) ar mikroalbuminiiriju (valsartans: 58 pg/min; amlodipins: 55,4 ug/min),
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Pediatrijas pacienti

Hipertensija

Valsartana antihipertensiva iedarbiba pétita Cetros nejausinatos, dubultmask&tos pétijumos, kuros
piedalijas 561 pediatrijas pacienti vecuma no 6 lidz 18 gadiem un 165 pediatrijas pacienti vecuma no
1 [idz 6 gadiem. Nieru un urtnizvades sist€mas traucgjumi, un aptauko$anas bija visbiezak sastopamas
blakusslimibas, kas S$ajos petijumos iesaistitajiem beérniem veicinaja hipertensijas attistibu.

Kliniska pieredze bérniem vecuma no 6 gadiem un vecakiem

Klmiskaja petijuma, kura piedalijas 261 pediatrijas pacienti vecuma no 6 Iidz 18 gadiem ar
hipertensiju, pacienti ar kermena masu <35 kg sanéma 10, 40 vai 80 mg valsartana tabletes diena
(zemas, vid€jas un augstas devas), un pacienti ar kermena masu >35 kg sanéma 20, 80, un 160 mg
valsartana tabletes diena (zemas, vid€jas un augstas devas). Pec 2 nedelam valsartans samazinaja gan
sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu, korelacija ar lietoto devu. Kopuma valsartana tris devu
Itmeni (zems, vid€js un augsts) biitiski samazinaja sistolisko asinsspiedienu par attiecigi 8, 10,

12 mm Hg salidzinot ar sakotng&jo stavokli. Pacientus atkartoti randomizgja, no kuriem vienas grupas
pacienti turpinaja sanemt tadas pasas valsartana devas, savukart otras grupas pacientiem arst€Sanu
nomainija uz arstéSanu ar placebo. Pacientiem, kuri turpinaja lietot vid€jas vai augstas valsartana
devas, sistoliskais asinsspiediens, ka jau bija paredzams, bija par -4 un -7 mm Hg zemaks neka
pacientiem, kurus arst&ja ar placebo. Pacientiem, kuri sanéma zemas valsartana devas, sistoliskais
asinsspiediens, ka jau bija paredzams, bija Iidzigs ka pacientiem, kuri sanéma arst€Sanu ar placebo.
Kopuma no devas atkarigais valsartana antihipertensivais efekts bija I1dzigs visas demografiskajas
apakSgrupas.

Cita kliniskaja p&tijuma, kura piedalijas 300 pediatrijas pacienti vecuma no 6 Iidz 18 gadiem ar
hipertensiju, piemerotus pacientus randomizg€ja divas grupas valsartana vai enalaprila tablesu
lietoSanai 12 nedglu laika posma. Bérni ar kermena masu no >18 kg lidz <35 kg sanéma 80 mg
valsartana vai 10 mg enalaprila; b&rni ar kermena masu no >35 kg un <80 kg sanéma 160 mg
valsartana vai 20 mg enalaprila; b&rni ar kermena masu >80 kg san€ma 320 mg valsartana vai 40 mg
enalaprila. Sistoliska asinsspiediena samazinajums bija 11dzigs pacientiem, kuri sanéma valsartanu
(15 mmHg) un enalaprilu (14 mm Hg) (pietiekamas efektivitates p-veértiba <0,0001). P&c valsartana
un enalaprila lietoSanas ieguva stabilus diastoliska asinsspiediena samazinajuma rezultatus: attiecigi
9,1 mmHg un 8,5 mmHg.

Kliniska pieredze bérniem vecuma lidz 6 gadiem

Veikti divi kliniskie pétijumi ar pacientiem vecuma no 1 lidz 6 gadiem, kuros piedalijas attiecigi

90 un 75 pacienti. Sajos pétijumos netika ieklauti bérni vecuma lidz 1 gadam. Pirmaja p&tijuma
valsartana lietoSanas efektivitate tika pieradita salidzinot ar placebo, bet atbildreakcija uz devu netika
pieradita. Otraja petijuma augstakas valsartana devas tika saistitas ar lielaku AS samazinajumu, bet
atbildreakcijas korelacija ar lietoto devu un arstéSanas atskiribas salidzinot ar placebo bija statistiski
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nenozimigas. So atskiribu dé] valsartanu nav ieteicams lietot §Ts grupas pacientiem (skatit
apakSpunktu 4.8).

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no prasibas iesniegt Diovan klinisko p&tijumu rezultatus no visam
pediatrijas apakSgrupam ar sirds mazspé€jas un sirds mazspé&jas pec nesen parciesta miokarda infarkta
pacientiem (skatit apakSpunkta 4.2 informaciju par lietoSanu pediatrijas pacientiem).

5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

UzsitkSanas:

P&c iekskigas viena paSa valsartana lietoSanas, maksimala valsartana plazmas koncentracija tiek
sasniegta 2—4 stundas, lietojot tabletes, un 1-2 stundas, lietojot Skidumu iekskigai lietoSanai. Vidgja
aritmétiska absoluita biopieejamiba ir 23% un 39%, lietojot attiecigi tableSu un $kiduma zalu formu.
Partika samazina valsartana plazmas koncentracijas zemliknes laukumu (AUC) par apméram 40% un
maksimalo plazmas koncentraciju (C,,,x) par apméram 50%, kaut arT apméram 8 h pec lietoSanas
valsartana plazmas koncentracijas ir Iidzigas grupas, kas lietoja valsartanu tuk$a duiSa un €Sanas laika.
Tomer §1 AUC samazinaSanas nav saistita ar kliniski nozimigu terapeitiska efekta samazinasanos,
tapéc valsartanu var lietot gan tuks$a diisa, gan ar1 €Sanas laika.

Sadale organisma:

Valsartana statiskais izkliedes tilpums p&c intravenozas ievadiSanas ir apméram 17 litri, kas liecina, ka
valsartans audos pla$i neizklied€jas. Valsartans izteikti saistas ar seruma olbaltumiem (94-97%),
galvenokart seruma albuminu.

Biotransformacija:

Valsartans netiek biotransforméts liela apjoma, jo tikai aptuveni 20% devas konstatgti metabolitu
veida. Hidroksimetabolits konstat€ts plazma, zema koncentracija (mazak ka 10% no valsartana AUC).
Sis metabolits ir farmakologiski neaktivs.

Izvadisana:

Valsartanam novéro multieksponencialu sabrukSanas kinétika (ty,, <1 stundu un t,,; apméram

9 stundas).

Valsartans tiek eliminéts galvenokart izdaloties ar Zulti izkarntjjumos (aptuveni 83% devas) un caur
nierém ar urinu (aptuveni 13% devas), galvenokart nemainitu zalu veida. P&c intravenozas ievades
valsartana plazmas klirenss ir aptuveni 2 1/h, un ta nieru klirenss ir 0,62 1/h (aptuveni 30% no kopgja
klirensa). Valsartana sadaliSanas pusperiods ir 6 stundas.

Sirds mazsp€jas pacientiem:

Vidgjais laiks 1idz valsartana koncentracijas maksimuma un eliminacijas pusperioda sasniegSanai
lidzinas tam, kas noveérots veseliem brivpratigajiem. Valsartana AUC un C,,, vertibas ir gandriz
proporcionalas devas palielinaSanai klinisko devu robezas (40 lidz 160 mg divas reizes diena).
Vidgjais kumulacijas faktors ir apm&ram 1,7. Valsartana nieru klirenss pec ta iekSkigas ievadiSanas ir
apmeram 4,5 I/h. Sirds mazspgjas pacientiem vecums neietekmé nieru klirensu.

Sirds mazsp€jas pacientiem:

Vidgjais laiks 11dz valsartana koncentracijas maksimuma un eliminacijas pusperioda sasniegSanai
Iidzinas tam, kas noverots veseliem brivpratigajiem. Valsartana AUC un C,,,, vertibas ir gandriz
proporcionalas devas palielinaSanai kltnisko devu robezas (40 Iidz 160 mg divas reizes diena).
Vidgjais kumulacijas faktors ir apméram 1,7. Valsartana nieru klirenss péc ta iekskigas ievadiSanas ir
apméram 4,5 I/h. Sirds mazspgjas pacientiem vecums neietekmé nieru kltrensu.

Sirds mazsp€jas pacientiem:

Vidgjais laiks 11dz valsartana koncentracijas maksimuma un eliminacijas pusperioda sasniegSanai
Iidzinas tam, kas noverots veseliem brivpratigajiem. Valsartana AUC un C,,,, vertibas ir gandriz
proporcionalas devas palielinaSanai kltnisko devu robezas (40 Iidz 160 mg divas reizes diena).
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Vidgjais kumulacijas faktors ir apméram 1,7. Valsartana nieru klirenss péc ta iekskigas ievadiSanas ir
apméram 4,5 I/h. Sirds mazspg€jas pacientiem vecums neietekmé nieru kltrensu.

Specifiskas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Daziem gados vecakiem pacientiem péc valsartana lietoSanas noveérota nedaudz spécigaka sist€miska
iedarbiba, salidzinot ar jauniem cilveékiem, tacu tam nav kliniski butiskas nozimes.

Pavajinata nieru funkcija

Ka varétu sagaidit no minéta savienojuma darbibas, kur tikai 30% no kop€ja plazmas klirensa veido
nieru klirenss, nav noverota korelacija starp nieru funkciju un valsartana sistémisko iedarbibu. Tapec
pacientiem ar pavajinatu nieru funkciju nav nepiecieSama devas korekcija (kreatinina klirenss

>10 ml/min). Paslaik nav pieredzes par drosu lietoSanu pacientiem ar kreatinina klirensu <10 ml/min
un pacientiem, kuri parcietusi dializi, tadejadi valsartanu Siem pacientiem nepiecieSams lietot
piesardzigi (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Valsartana saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir augsta, tapéc maz ticams, ka to varétu izvadit ar
hemodializes palidzibu.

Pavajinata aknu funkcija

Ap 70% no absorbéta valsartana daudzuma izdalas ar Zulti, galvenokart neizmainita veida. Valsartans
netiek paklauts izteiktai biotransformacijai. DivkarSa zemliknes koncentracija (AUC) tika noverota
pacientiem ar nedaudz Iidz vid€ji pavajinatu aknu funkciju, salidzinot ar veseliem cilvékiem. Tomér,
netika noverota korelacija pacientiem starp aknu disfunkcijas pakapi un valsartana plazmas
koncentraciju.

Diovan nav pétits pacientiem ar smagu aknu disfunkciju (skatit apakSpunktus 4.2, 4.3 un 4.4).

Pediatrijas pacienti

Petijuma, kura piedalijas 26 pacienti (vecuma no 1 Iidz 16 gadiem) ar hipertensiju un kuri sanéma
vienu valsartana suspensijas devu (vidgji: 0,9 11dz 2 mg/kg, ar maksimalo devu 80 mg), valsartana
kltrenss (litri/h/kg) bija l1dzigs visas vecuma grupas no 1 1idz 16 gadiem un bija salidzinams ar datiem
no pieaugu$o pacientu grupas, kura pacienti sanéma tadu pasu zalu formu.

Nieru darbibas traucéjumi

Zalu lietosana pediatrijas pacientiem ar kreatintna klirensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem,
kuriem tiek veikta dialize, nav pétita, tad€] Siem pacientiem nav ieteicams lietot valsartanu. Pediatrijas
pacientiem ar kreatinina klirensu >30 ml/min devas korekcija nav nepiecieSama. Riipigi jakontrolé
nieru funkcijas un kalija Iimenis seruma (skatit apakSpunktu 4.2 un 4.4).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Zurkam, lietojot maternalo toksisko devu (600 mg/kg/diena) griitniecibas pedéja trimestra un
laktacijas perioda, pecnacg€jiem tika konstatéta nedaudz samazinata dzivildze, mazaks svara
pieaugums un neliela attistibas aizkavéSanas (v€laka ausu gliemeZnicu un ar&ja dzirdes kanala
atvérSanas) (skatit apak$punktu 4.6). STs Zurkam izmantotas devas (600 mg/kg/diena) apmeram 18
reizes parsniedz maksimalo cilvékiem ieteicamo devu, pamatojoties uz mg/m’* (aprékinos izmanto
iekskigi lietojamo devu 320 mg/diena, pacientam ar kermena masu 60 kg).

Ne-kliniskajos drosibas pétijjumos lielas valsartana devas (200 Iidz 600 mg/kg kermena masas)
Zurkam izraisija sarkano asinskermeniSu raditaju (eritrocitu, hemoglobina, hematokrita)
samazinasanos un nieru hemodinamikas izmainas (nedaudz palielinatu plazmas urinvielas
koncentraciju un nieru urinvadu hiperplaziju un bazofiliju téviniem). STs Zurkam izmantotas devas
(200 un 600 mg/kg/diena) apmeram 6 un 18 reizes parsniedz maksimalo cilvékiem ieteicamo devu,
pamatojoties uz mg/m* (aprekinos izmanto iekskigi lietojamo devu 320 mg/diena, pacientam ar
kermena masu 60 kg).
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Lidzigas devas lietojot pertikiem, tika konstatetas lidzigas, tomer smagakas izmainas, Tpasi nieres, kur
izmainu rezultata attistijas nefropatija, kas izraisija palielinatu urinvielas un kreatinina koncentraciju.
Abam sugam tika noverota nieru jukstaglomerularo $tinu hipertrofija. Tika secinats, ka visas izmainas
izraisija valsartana farmakologiska iedarbiba, kas, ipasi pertikiem, radija ilgstoSu hipotensiju. Lietojot
arstnieciskas devas cilvékiem, netika noverota saistiba ar nieru jukstaglomerularo Stinu hipertrofiju.

Pediatrijas pacienti

Jaundzimu$am/jaunam Zurkam (no 7 Iidz 70 dienai péc dzimSanas) valsartana 1 mg/kg/diena devas
(kas ir aptuveni 10-35% no maksimali ieteicamas devas bérniem 4 mg/kg/diena pamatojoties uz
sisteémisko iedarbibu) iekskiga lietoSana izraisija pastavigus un neatgriezeniskus nieru bojajumus.
Ieprieks aprakstitas atrades norada uz pastiprinatu angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru un
angiotenzina II tipa 1 blokatoru farmakologisko efektu, un $ada iedarbiba novérota, ja Zurkas arst&ja
pirmo 13 dienu laika péc dzimsanas. Sis periods sakrit ar 36 nedélu griitniecibas periodu cilvékiem,
kas atseviskos gadijumos var pagarinaties 11dz 44 nedélam. P&tijjuma jaunam Zurkam valsartana devas
lietoja 11dz 70. dienai, un nevar izsl€gt valsartana ietekmi uz nieru nobrieSanu (postnatala perioda
4.-6. nedéla). Funkcionala nieru nobrieSana ir aktivs process cilvéka pirma dzives gada laika. Lidz ar
to nevar izslégt kliniski nozimigu valsartana ietekmi uz bérniem vecuma <1 gadam, tomér prekliniskie
dati neliecina par drosibas risku bérniem vecakiem par 1 gadu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 UzglabasSanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda nacionali]
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8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 40 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 80 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 160 mg apvalkotas tabletes
Diovan un citi nosaukumi (skatit Pielikumu I) 320 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda nacionali]
Valsartanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

S

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas vai kada no min€tajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, liidzu par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Diovan un kadam noliukam to lieto
Pirms Diovan lietoSanas

Ka lietot Diovan

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Diovan

Sikaka informacija

KAS IR DIOVAN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Diovan pieder zalu grupai, kas pazistama ka angiotenzina II receptoru antagonisti, un kas palidz
regulét augstu asinsspiedienu. Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma, ta izraisa asinsvadu
saSaurinasanos, tadgjadi paaugstinot asinsspiedienu. Diovan iedarbojas, blok&jot angiotenzina Il
darbibu. Ta rezultata asinsvadi paplasinas un asinsspiediens pazeminas.

Diovan 40 mg apvalkotas tabletes var lietot triju dazadu stavoklu arsteSanai:

augsta asinsspiediena arsteSanai bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem.
Augsts asinsspiediens palielina sirds un arteriju slodzi. Ja §ads asinsspiediens netiek arstéts, tas
var bojat smadzenu, sirds un nieru asinsvadus; rezultata izraisot insultu, sirds mazspg&ju vai
nieru mazsp&ju. Augsts asinsspiediens paaugstina miokarda infarkta risku. Asinsspiediena
pazeminasana lidz normalam samazina So trauc€jumu attistibas risku.

pieaugusu pacientu, kuri nesen parcietusi sirdslekmi (miokarda infarktu) arstéSanai.
“Nesen” Seit nozimé laiku starp 12 stundam un 10 dienam.

simptomatiskas sirds mazspéjas arstésanai pieaugusSiem pacientiem. Diovan lieto tad, kad
nevar tikt izmantota zalu grupa — angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (zales
sirds mazsp€jas arst€Sanai) vai to var lietot papildus AKE inhibitoriem, kad nevar lietot beta
blokatorus (citas zales sirds mazspgjas arsteSanai).

Sirds mazsp€jas simptomi ir elpas trikums, ka arT pedu un kaju tiiska, sakara ar Skidruma
uzkrasanos organisma. Sirds mazspgjas gadijuma sirds muskulis nevar stikn&t asinis pietiekami
specigi, lai apgadatu ar asinim visu kermeni.

Diovan 80 mg apvalkotas tabletes var lietot triju dazadu stavoklu arsteSanai:

augsta asinsspiediena arstéSanai pieaugusajiem un bérniem, un pusaudziem vecuma no 6
lidz 18 gadiem. Augsts asinsspiediens palielina sirds un artriju slodzi. Ja $ads asinsspiediens
netiek arstets, tas var bojat smadzenu, sirds un nieru asinsvadus; rezultata izraisot insultu, sirds
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mazspéju vai nieru mazspeju. Augsts asinsspiediens paaugstina miokarda infarkta risku.
Asinsspiediena pazeminasSana 1idz normalam samazina So trauc€jumu attistibas risku.

. pieaugusu pacientu, kuri nesen parcietusi sirdslekmi (miokarda infarktu) arstéSanai.
“Nesen” Seit nozimé laiku starp 12 stundam un 10 dienam.
o simptomatiskas sirds mazspéjas arstésanai pieaugusSiem pacientiem. Diovan lieto tad, kad

nevar tikt izmantota zalu grupa — angiotenzinu konvertgjosa faktora (AKE) inhibitori (zales
sirds mazsp€jas arst€Sanai) vai to var lietot papildus AKE inhibitoriem, kad nevar lietot beta
blokatorus (citas zales sirds mazspgjas arsteSanai).

Sirds mazsp€jas simptomi ir elpas trikums, ka arT pedu un kaju tiiska, sakara ar Skidruma
uzkrasanos organisma. Sirds mazspgjas gadijuma sirds muskulis nevar stikn&t asinis pietiekami
specigi, lai apgadatu ar asinim visu kermeni.

Diovan 160 mg apvalkotas tabletes var lietot triju dazadu stavoklu arstéSanai:

. augsta asinsspiediena arsteéSanai pieaugusSajiem un bérniem, un pusaudZziem vecuma no 6
lidz 18 gadiem. Augsts asinsspiediens palielina sirds un artriju slodzi. Ja §ads asinsspiediens
netiek arstets, tas var bojat smadzenu, sirds un nieru asinsvadus; rezultata izraisot insultu, sirds
mazspe&ju vai nieru mazspgju. Augsts asinsspiediens paaugstina miokarda infarkta risku.
Asinsspiediena pazeminasana lidz normalam samazina $o traucgjumu attistibas risku.

. pieaugusu pacientu, kuri nesen parcietusi sirdslekmi (miokarda infarktu) arstéSanai.
“Nesen” Seit nozimé laiku starp 12 stundam un 10 dienam.
. simptomatiskas sirds mazspéjas arstéSanai pieaugusSiem pacientiem. Diovan lieto tad, kad

nevar tikt izmantota zalu grupa — angiotenzinu konvertgjosa faktora (AKE) inhibitori (zales
sirds mazsp€jas arst€sanai) vai to var lietot papildus AKE inhibitoriem, kad nevar lietot beta
blokatorus (citas zales sirds mazspgjas arstesanai).

Sirds mazsp&jas simptomi ir elpas trukums, ka ar1 pe€du un kaju ttiska, sakara ar skidruma
uzkrasanos organisma. Sirds mazspg&jas gadijuma sirds muskulis nevar stiknét asinis pietiekami
specigi, lai apgadatu ar asinim visu kermeni.

Diovan 320 mg apvalkotas tabletes var lietot

. augsta asinsspiediena arstésanai pieaugusSajiem un bérniem, un pusaudZziem vecuma no 6
lidz 18 gadiem. Augsts asinsspiediens palielina sirds un artriju slodzi. Ja $ads asinsspiediens
netiek arstets, tas var bojat smadzenu, sirds un nieru asinsvadus; rezultata izraisot insultu, sirds
mazspeju vai nieru mazspeju. Augsts asinsspiediens paaugstina miokarda infarkta risku.
Asinsspiediena pazeminaSana 11dz normalam samazina $o traucgjumu attistibas risku.

2.  PIRMS DIOVAN LIETOSANAS

Nelietojiet Diovan Sados gadijumos

. Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret valsartanu vai kadu citu Diovan sastavdalu, kas
mingétas $T1s lietoSanas instrukcijas beigas.

. Ja Jums ir smaga aknu slimiba.

. Ja Jums ir vairak ka 3 meéneSus ilga griitnieciba (labak izvairities no Diovan lietoSanas ari

agrina griitniecibas stadija — skatit punktu ,,Griitnieciba”).
Nelietojiet Diovan, ja kads no iepriekS minétajiem faktiem attiecas uz Jums.

Ipasa piesardziba, lietojot Diovan, nepiecieSama $ados gadijumos

o Ja Jums ir aknu slimiba.

o Ja Jus cieSat no smagas nieru slimibas Jums ir bijusi dialize.

. Ja Jiis cieSat no nieru art€rijas saSaurinasanas.

° Ja Jums nesen bijusi nieru transplantacija (Jis sanémat jaunu nieri).

. Ja Jums tiek arstéta sirds mazspé&ja vai miokarda infarkts, arsts var parbaudit Jiis nieru
funkcijas.

. Ja Jums ir cita smaga sirds slimiba, iznemot sirds mazsp&ju vai miokarda infarktu.
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o Ja Jus lietojat zales, kas palielina kalija Iimeni asinis. Piem&ram, kaliju saturoSus uztura
bagatinatajus vai kaliju saturoSu sali, kaliju saudzgjosas diurétikas un heparinu. Var biit
nepiecieSams regulari parbaudit kalija [Tmeni asinfs.

o Ja Jus esat jaunaks par 18 gadiem un Jus lietojat Diovan kopa ar citam zalém, kas inhib& renina
angiotenzina aldosterona sist€ému (zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai), Jiisu arsts
regulari parbaudis Jisu nieru funkcijas un kalija [Tmeni asinfs.

o Ja Jus cieSat no aldosteronisma. Ta ir slimiba, kad virsnieru dziedzeris izdala parak daudz
hormonu aldosteronu. Ja tas attiecas uz Jums, Diovan lietoSana nav ieteicama.

o Ja esat zaudgjis lielu $kidruma daudzumu (dehidratacija), ko izraisjusi caureja, vemsana vai
lielas tablesSu tidens izvadiSanai (diurétiku) devas.

o Jums japastasta savam arstam, ja esat (vai varétu bat) griitniece. Diovan nav ieteicams lietot

griitniecibas sakuma, un to nedrikst lietot p&c griitniecibas 3. ménesa, jo, lietojot Saja stadija,

tas var ieverojami kaitet beérnam (skatit apakSpunktu ,,Griitnieciba un zidiSanas periods).
Jau kaut kas no minétajiem faktiem attiecas uz Jums, pastastiet to arstam pirms Diovan
lietoSanas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja Diovan tiek lietots kopa ar noteiktam citam zaleém, tas var ietekmét arst€Sanas efektu. Varetu bt
nepiecieSams mainit zalu devu, ieverot citus bridinajumus vai dazos gadijumos partraukt kadu zalu
lietoSanu. Tas attiecas gan uz recepSu zalém, gan arT uz tadam zalém, ko izsniedz bez receptes, 1pasi:

. Citam zaleém, kas pazemina asinsspiedienu, 1pasi tabletém tidens izvadiSanai (diurétikam).

. Zalem, kas palielina kalija daudzumu asinis. Piemé&ram, kaliju saturoSiem uztura
bagatinatajiem vai kaliju saturoSam salim, kaliju saudz&josam diurétikam un heparinam.

o Noteikta veida sapes remdgjosiem lidzekliem - nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
(NPL).

o Litiju, zaleém ko lieto noteiktu psihisku slimibu arstesanai.

Bez tam:

. ja Jus arstejaties péc parciesta miokarda infarkta, tad nav ieteicama kombinacija ar AKE
inhibitoriem (zalém miokarda infarkta arst€Sanai);

. ja Jus arstejat sirds mazsp€ju, nav ieteicama triskarSa kombinacija ar AKE inhibitoriem
un beta-blokatoriem (zaleém sirds mazspgjas arstésanai).

Bez tam:

. ja Jus arstejaties pec parciesta miokarda infarkta, tad nav ieteicama kombinacija ar AKE
inhibitoriem (zalém miokarda infarkta arstéSanai);

. ja Jus arstejat sirds mazsp€ju, nav ieteicama triskarSa kombinacija ar AKE inhibitoriem
un beta-blokatoriem (zaleém sirds mazspgjas arstésanai).

Bez tam:

. ja Jus arstéjaties péc parciesta miokarda infarkta, tad nav ieteicama kombinacija ar AKE
inhibitoriem (zalém miokarda infarkta arstéSanai);

. ja Jus arstejat sirds mazsp€ju, nav ieteicama triskarSa kombinacija ar AKE inhibitoriem

un beta-blokatoriem (zalém sirds mazspgjas arstésanai).

Diovan lietoSana kopa ar uzturu
Diovan var lietot €8anas laika vai neatkarigi no tas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

. Jums japastasta savam arstam, ja esat (vai varétu biit) griitniece. Parasti arsts Jums ieteiks
partraukt Diovan lietoSanu pirms griitniecibas iestasanas vai arT tiklidz Jus uzzinasiet par
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iestajusos griitniecibu, un rekomend€s Diovan vieta lietot citas zales. Diovan nav ieteicams
lietot griitniecibas sakuma, un to nedrikst lietot péc gritniecibas 3. meénesa, jo, lietojot péc tresa
griitniecibas ménesa, tas var ievérojami kait€t bernam.

° Ja Jus zidat bérnu, vai planojat sakt bérna zidiSanu, informéjiet par to arstu. Diovan nav
ieteicams lietot zidiSanas laika un, ja ve€laties zidit b&rnu, arsts var izveleties citu arstéSanu,
pasi ja bérns ir tikko piedzimis vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Pirms vadat satiksmes lidzekli, lietojat instrumentus vai stradajat ar mehanismiem vai veicat citu
darbu, kur nepiecieSama koncentré$anas, parliecinieties, ka Diovan iedarbiba Jus ietekmé. Lidzigi
daudzam citam zalém, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSana, Diovan dazos gadijumos var izraisit
reiboni un ietekmét koncentréSanas spgju.

Svariga informacija par kadu no Diovan sastavdalam
[Aizpilda nacionali]

3. KA LIETOT DIOVAN

Vienmer lietojiet Diovan tiesi ta, ka arsts Jums stastijis, lai panaktu labakus rezultatus un samazinatu
blakusparadibu risku. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam. Pacienti, kuriem ir
augsts asinsspiediens, bieZi neievéro ta simptomus. Daudzi var justies pavisam normali. Tade] ]oti
svarigas ir regularas arsta konsultacijas, pat ja Jis jitaties labi.

Bérni un pusaudzi (vecuma no 6 lidz 18 gadiem) ar augstu asinsspiedienu

Pacientiem, kuru kermena masa neparsniedz 35 kg, parasta deva ir 40 mg valsartana vienu reizi diena.
Pacientiem ar kermena masu 35 kg un vairak, parasta deva ir 80 mg valsartana vienu reizi diena.
Atseviskos gadijumos Jisu arsts var parakstit lielakas devas (devu var palielinat 1idz 160 mg un
maksimums 11dz 320 mg).

PieaugusSie pacienti péc nesen parciesta miokarda infarkta: Pec parciesta miokarda infarkta
arsteéSanu parasti uzsak jau péc 12 stundam, parasti lietojot mazako devu—pa 20 mg divas reizes diena.
Jiis iegiisiet 20 mg devu, sadalot uz pusém 40 mg tableti. So zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu
nedglu laika palielinas lidz maksimalai devai—160 mg divas reizes diena. Nosledzosa deva atkariga no
jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zaléem miokarda infarkta arst€Sanai, un arsts izvelesies jums
piemeérotako arstéSanu.

Pieaugusie pacienti ar sirds mazspéju: ArstéSanu parasti sak ar 40 mg devu divas reizes diena. So
zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu ned€lu laika palielinas I1dz maksimalai devai—160 mg divas
reizes diena. Noslédzosa deva atkariga no jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zaleém sirds mazspgjas arstéSanai, un arsts izveleésies jums piemeérotako
arsteSanu.

Pieaugusie pacienti ar augstu asinsspiedienu: Parasta deva ir 80 mg diena. Dazos gadijumos Jiisu
arsts var izrakstit lielakas devas (t.i., 160 mg vai 320 mg). Diovan var arT kombingt ar kadam papildus
zalém (t.i., diurétikam).

Bérni un pusaudzi (vecuma no 6 lidz 18 gadiem) ar augstu asinsspiedienu

Pacientiem, kuru kermena masa neparsniedz 35 kg, parasta deva ir 40 mg valsartana vienu reizi diena.
Pacientiem ar kermena masu 35 kg un vairak, parasta deva ir 80 mg valsartana vienu reizi diena.
Atseviskos gadijumos Jiisu arsts var parakstit lielakas devas (devu var palielinat 1idz 160 mg un
maksimums 11dz 320 mg).
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PieaugusSie pacienti péc nesen parciesta miokarda infarkta: Pec parciesta miokarda infarkta
arstéSanu parasti uzsak jau peéc 12 stundam, parasti lietojot mazako devu—pa 20 mg divas reizes diena.
Jiis iegiisiet 20 mg devu, sadalot uz pusém 40 mg tableti. So zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu
nedglu laika palielinas lidz maksimalai devai—160 mg divas reizes diena. Nosledzosa deva atkariga no
jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zalém miokarda infarkta arst€Sanai, un arsts izvelesies jums
piemerotako arstéSanu.

Pieaugusie pacienti ar sirds mazspéju: ArstéSanu parasti sak ar 40 mg devu divas reizes diena. So
zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu ned€lu laika palielinas [1dz maksimalai devai—160 mg divas
reizes diena. Noslédzosa deva atkariga no jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zalém sirds mazspgjas arstéSanai, un arsts izveleésies jums piemeérotako
arsteéSanu.

Pieaugusie pacienti ar augstu asinsspiedienu: Parasta deva ir 80 mg diena. Dazos gadijumos Jiisu
arsts var izrakstit lielakas devas (t.i., 160 mg vai 320 mg). Diovan var arT kombingt ar kadam papildus
zalém (t.i., diurétikam).

Bérni un pusaudzi (vecuma no 6 lidz 18 gadiem) ar augstu asinsspiedienu

Pacientiem, kuru kermena masa neparsniedz 35 kg, parasta deva ir 40 mg valsartana vienu reizi diena.
Pacientiem ar kermena masu 35 kg un vairak, parasta deva ir 80 mg valsartana vienu reizi diena.
Atseviskos gadijumos Jiisu arsts var parakstit lielakas devas (devu var palielinat 1idz 160 mg un
maksimums 11dz 320 mg).

Pieaugusie pacienti péc nesen parciesta miokarda infarkta: P&c parciesta miokarda infarkta
arsteéSanu parasti uzsak jau pec 12 stundam, parasti lietojot mazako devu—pa 20 mg divas reizes diena.
Jiis iegiisiet 20 mg devu, sadalot uz pusém 40 mg tableti. So zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu
nedgelu laika palielinas Iidz maksimalai devai—160 mg divas reizes diena. Nosledzosa deva atkariga no
jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zalém miokarda infarkta arstéSanai, un arsts izvel€sies jums
piemerotako arstesanu.

Pieaugusie pacienti ar sirds mazspéju: ArstéSanu parasti sak ar 40 mg devu divas reizes diena. So
zalu devu arsts Jums pakapeniski dazu ned€lu laika palielinas 1i1dz maksimalai devai—160 mg divas
reizes diena. Nosledzosa deva atkariga no jusu individualas devas panesamibas.

Diovan var lietot kopa ar citam zalém sirds mazspgjas arst€Sanai, un arsts izvelesies jums piemerotako
arsteéSanu.

Pieaugusie pacienti ar augstu asinsspiedienu: Parasta deva ir 80 mg diena. Dazos gadijumos Jiisu
arsts var izrakstit lielakas devas (t.i., 160 mg vai 320 mg). Diovan var arT kombingt ar kadam papildus
zalém (t.i., diurétikam).

Bérni un pusaudzi (vecuma no 6 lidz 18 gadiem) ar augstu asinsspiedienu

Pacientiem, kuru kermena masa neparsniedz 35 kg, parasta deva ir 40 mg valsartana vienu reizi diena.
Pacientiem ar kermena masu 35 kg un vairak, parasta deva ir 80 mg valsartana vienu reizi diena.
Atseviskos gadijumos Jiisu arsts var parakstit lielakas devas (devu var palielinat 1idz 160 mg un
maksimums I1dz 320 mg).

Diovan var lietot €8anas laika vai neatkarigi no tas. Norijiet Diovan tabletes, uzdzerot glazi tidens.
Diovan ieteicams lietot viena un tai pasa laika katru dienu.

Ja esat lietojis Diovan vairak neka noteikts

Ja Jus izjutat smagu reiboni un/vai giboni, informg&jiet savu arstu un apgulieties, cik atri vien
iespgjams. Ja esat nejausi ienémis vairak Diovan tabletes neka noteikts, sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai kltniku.
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Ja esat aizmirsis lietot Diovan

Ja atceraties par aizmirsto devu, ienemiet to, tiklidz atceraties. Tomer, ja gandriz pienacis laiks lietot
nakamo devu, nelietojiet izlaisto devu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis partraucat lietot Diovan

Diovan lietoSanas partraukSana var izraisit Jisu slimibas simptomu pasliktina$anos. Nepartrauciet

zalu lietoSanu, ja vien JUsu arsts to nav noradijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Diovan var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Sim blakusparadibam var bt noteikt biezums, kas definéts $adi:

= loti biezi: attistas mazak ka 1 pacientam no katriem 10 pacientiem

= bieZi: attistas 1 11dz 10 pacientiem no katriem 100 pacientiem

= retak: attistas 1 I1dz 10 pacientiem no katriem 1 000 pacientiem

= reti: attistas 1 11dz 10 pacientiem no katriem 10 000 pacientiem

. loti reti: attistas mazak ka 1 pacientam no katriem 10 000 pacientiem
= nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

Paradoties daziem simptomiem, nepiecieSama tiilitéja mediciniska palidziba
Iesp&jami asinsvadu tiiskas (specifiskas alergiskas reakcijas) simptomi, t.i.,:

] sejas, lipu, meles vai rikles tiska;
. apgriitinata elpoSana vai riSana;
° natrene, nieze.

Ja Jiis noverojat kadas no minétajam blakusparadibam, nekavéjoties zinojiet savam arstam.

Citas blakusparadibas, tai skaita:

Biezi

o reibonis

o zems asinsspiediens ar vai bez tadiem simptomiem, ka reibonis un gibonis péc pozas mainas

o pavajinata nieru funkcija (nieru funkciju trauc€jumu pazimes)

Retak

o angioneirotiska ttska (skatit nodalu “Paradoties daZiem simptomiem, nepiecieSama tilit€ja
mediciniska palidziba™)

o peksns samanas zudums (sinkope)

o grieSanas sajiita (vertigo)

o ievérojami pavajinata nieru funkcija (akiitas nieru mazsp€jas pazimes)

o muskulu spazmas, sirds ritma izmainas (hiperkali€mijas pazimes)

o elpas trilkums, apgriitinata elpoSana apgulstoties, kaju un pedu pietikums (sirds mazsp€jas
pazimes)

o galvassapes

o klepus

o sapes védera

o nelabums

o caureja

o nogurdinamiba

o vajums
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Biezums nav zinams

o alergiskas reakcijas ar izsitumiem, niezi un natreni; simptomi ka drudzis, locitavu pietikums un
locTtavu sapes, sapes muskulos, palielinati limfmezgli un/vai gripai 11dzigi simptomi (seruma
slimibas pazimes)

o purpursarti-sarti plankumi, drudzis, nieze (asinsvadu iekaisuma, saukta arT par vaskulitu
pazimes)

o neparasta asinoSana vai zilumi (trombocitop€nijas pazimes)

o muskulu sapes (mialgija)

. drudzis, iekaisis kakls vai ¢iilas mutes dobuma infekciju dél (balto asinskermenisu daudzuma

samazina$anas simptomi, t.s. neitropénija)

. asins hemoglobina Itmena un sarkano asinskermeni$u daudzuma samazinasanas (kas smagos
gadijumos var izraisit anémiju)

o kalija Iimena palielinaSanas asinis (kas smagos gadijumos var izraisit muskulu spazmas un sirds
ritma izmainas)

. aknu funkcionalo raditaju palielina$anas (kas var noradit uz aknu bojajumiem), tostarp
bilirubina Iimena palielinaSanas asinis (kas smagos gadijumos var izraisit adas un acu dzelti)

o urinvielas slapekla ITmena palielinasanas un seruma kreatinina ITmena palielinasanas (kas var
noradit uz nieru funkciju traucgjumiem)

DaZzu nevélamo blakusparadibu biezums var variét atkariba no jusu veselibas stavokla. Piem&ram,
tadas nevelamas blakusparadibas ka reiboni un pavajinatu nieru funkciju retak novero pieaugusSiem
pacientiem, kuriem tiek arstets augsts asinsspiediens neka pieauguSiem pacientiem, kuriem tiek arsteta
sirds mazsp€ja vai kuri nesen parcietusi sirdslekmi.

Bérniem un pusaudZiem noveérotas blakusparadibas ir [idzigas tam, kas noverotas pieaugusiem
pacientiem.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas vai kada no

minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu par tam izstastit arstam vai
farmaceitam.

S. KA UZGLABAT DIOVAN

o [Uzglabasanas apstakli — aizpilda nacionali]

o Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

o Nelietot Diovan péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

o Nelietojiet Diovan, ja pamanat, ka tas ir bojats vai bijis atverts.

o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam

par nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Diovan satur

[Aizpilda nacionali]

Diovan aré€jais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami
Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
[Skatit Pielikumu I — aizpilda nacionali]

Lai iegtitu papildus informaciju par $Tm zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
1pasnieka viet€jo parstavniecibu.

Si lietosanas instrukcija akceptéta

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskis zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar
Sadiem nosaukumiem:

[Aizpilda nacionali]
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III PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Valstu atbildigajam veselibas apriipes nozares iestadém janodro$ina, lai registracijas apliecibas
1pasnieks izpilditu §adu nosacijumus:

Pieteikuma iesniedz€js appemas:

o iesniegt Diovan riskvadibas planu (vai ta atjauninato versiju) valstu ITmeni, nemot véra
jaunakos pediatrijas datus un CHMP ieteikumus. Riskvadibas plana jaieklauj $ada informacija:
o attieciba uz droSibas specifikacijam:

juvenilo droSibas pétijumu rezultati par nefrotoksicitates risku un to nozimi,
lietojot dazadam bérnu grupam;

par lietoSanu b&rniem kliniskajos pé&tijumos un par lietoSanu pécregistracijas
perioda atbilstoSi vecuma grupai, indikacijai (ar1 neapstiprinatajai lietoSanai),
devai, lietoSanas ilgumam, dzimumam un etniskai piederibai.

o Attieciba uz bazam par droSumu:

konstatétais risks: hiperkali€mija un hipotensija;

iesp&jamais risks: nieru darbibas trauc€jumi, aknu darbibas raditaju vértibu
palielinasanas, paaugstinata jutiba, tostarp angioneirotiska tiiska un seruma
slimiba, samazinats hemoglobina/hematokrita ITmenis un zalu lietoSanas kliidas,
tostarp pardozeésana;

trukstos$a informacija: kliniska riciba un farmakoterapijas izmantoSana berniem
sirds mazspgjas, nesen parciesta miokarda infarkta, hipertensijas un nieru darbibas
trauc&jumu (GFA < 30 ml/min) un hipertensijas un vieglu vai vid&ji smagu aknu
darbibas traucg€jumu gadijuma;

lieto$ana bérniem Iidz seSu gadu vecumam;

devas pielagoSanas nepiecieSamiba, nomainot iekskigi lietojamo Skidumu ar
tabletem.

o Farmakovigilances plana:

meérktiecigs kontrolsaraksts iepriek§ mingéto blakusparadibu novéro$anai, nemot
vera iespg&jamo risku pediatrijas populacija;

pétijums ar primaro meérki noteikt ilgtermina droSibu b&rniem ar hronisku nieru
slimibu un bérniem bez hroniskas nieru slimibas. P&tijjuma protokolu pieteikuma
iesniedz€js iesniegs 2010. gada otraja ceturksni, lai saskanotu ar CHMP un
iestradatu PDCO ieteikumus. P&tjjuma zinojums tiks pabeigts 2014. gada pirmaja
ceturksnr;

arsta noverojums par kltnisko ricibu un zalu lietoSanu bérniem ar sirds mazspgju.
P&tijuma galigais zinojums jaiesniedz lidz 2010. gada ped&jam ceturksnim.

ilgstoSs peétijums jaunaka pacientu grupa (1-5 gadus veci beérni). Pieteikuma
iesniedz€js saks zinatnisku dialogu ar CHMP zinatniskas konsultativas padomes
starpniecibu, iesaistot PDCO protokola izstradé ar merki giit ieskatu hipertensijas
kliniskaja pétjjuma jaunakiem ar valsartanu arst€tiem b&rniem un lai defin&tu
mérkus un planojuma parametrus, petot efektivitati Saja pacientu grupa. Kad
dialoga rezultata biis izveidots stabils un saskanots pétijuma plans, viena gada
laika tiks sakts jauns petijums;

javeic salidzino$s biopieejamibas pétijums, lai apstiprinatu relativas tableSu un
iekskigi lietojama Skiduma devas. P&tfjuma zinojums tiks pabeigts Iidz 2010. gada
ceturtajam ceturksnim.

o Diovan periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ) iesniegSanas cikls jaatsak sadi:
o PADZ reizi seSos méneSos, Iidz iegiiti divi pilni pieredzes gadi attieciba uz pediatrijas
populaciju ES;

o PADZ reizi gada turpmakos divus gadus;
o péc tam zinojums iesniedzams reizi tris gados.
PADZ galvena uzmaniba japievers lietoSanai pediatrijas populacija.
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