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PIELIKUMS I 
 

Z��U NOSAUKUMI, Z��U FORMAS, STIPRUMI, 
LIETOŠANAS VEIDI UN RE�ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKI DAL�BVALST�S 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Austrija 

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

Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Austrija 

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

Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Be��ija 

N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40, bus 1 
B-1800 Vilvoorde 
(Tel: +32-2-246 16 11) 

Diovane 40 mg  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Be��ija 

N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40, bus 1 
B-1800 Vilvoorde  
(Tel: +32-2-246 16 11) 

Diovane 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Be��ija 

N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40, bus 1 
B-1800 Vilvoorde 
(Tel: +32-2-246 16 11) 

Diovane 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Be��ija 

N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40, bus 1 
B-1800 Vilvoorde 
(Tel: +32-2-246 16 11) 

Diovane 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Bulg�rija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Bulg�rija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Bulg�rija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Bulg�rija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

�ehijas Republika 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

�ehijas Republika 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

D�nija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

D�nija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

D�nija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

D�nija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Igaunija 

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

Diovan 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Igaunija 

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

Diovan 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Igaunija 

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

Diovan 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Igaunija 

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

Diovan 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Somija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Somija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Somija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Somija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas 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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Cordinate 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Provas 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Cordinate 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

V�cija 

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

Provas 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Diovan 160 mg protect 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Cordinate 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Provas 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Diovan 320 mg forte 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Cordinate 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

V�cija 

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

Provas 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
(Tel: +30-210-281 17 12) 

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
(Tel: +30-210-281 17 12) 

Dalzad 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Grie�ija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Ung�rija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Ung�rija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Ung�rija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Ung�rija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Islande 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Islande 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Islande 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Islande 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

�rija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

�rija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

�rija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

�rija 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Tareg 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Rixil 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Tareg 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Rixil 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Tareg 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Rixil 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

It�lija 

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

Tareg 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

It�lija 

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

Rixil 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Latvija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Latvija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Latvija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Latvija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Lietuva 

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

Diovan 80 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Lietuva 

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

Diovan 160 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Lietuva 

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

Diovan 320 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Luksemburga 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Luksemburga 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Luksemburga 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Luksemburga 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas 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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

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 apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

N�derlande 

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

Diovan 40  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

N�derlande 

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

Diovan 80  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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N�derlande 

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

Diovan 160  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

N�derlande 

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

Diovan 320  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Norv	�ija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Norv	�ija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Norv	�ija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Norv	�ija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Polija 

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

Diovan  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Polija 

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

Diovan  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Polija 

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

Diovan  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Polija 

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

Diovan  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Portug�le 

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

Diovan  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Portug�le 

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

Tareg  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Portug�le 

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

Diovan  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Portug�le 

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

Tareg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Portug�le 

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

Diovan 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 



19 

Dal�bvalsts ES/EEZ Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks Pieš�irtais nosaukums Stiprums Z�	u forma Lietošanas veids 

Portug�le 

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

Tareg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Portug�le 

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

Diovan  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Rum�nija  

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

Diovan 40 mg, 
film coated tablets 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Rum�nija 

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

Diovan 80 mg, film coated 
tablets 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Rum�nija 

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

Diovan 160 mg, film coated 
tablets 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Slov�kijas Republika 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov�kijas Republika 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov�kijas Republika 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov�kijas Republika 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov	nija 

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

Diovan 40 mg filmsko obložene 
tablete 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Slov	nija 

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

Diovan 80 mg filmsko obložene 
tablete 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov	nija 

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

Diovan 160 mg filmsko 
obložene tablete 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Slov	nija 

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

Diovan 320 mg filmsko 
obložene tablete 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Diován Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Kalpress Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Miten Cardio 40 mg 
comprimidos recubiertos con 
película 

40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Sp�nija 

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

Diován 80 mg comprimidos 
recubiertos con película 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Kalpress 80 mg comprimidos 
recubiertos con película  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Miten 80 mg comprimidos 
recubiertos con película 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Diován 160 mg comprimidos 
recubiertos con película 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Kalpress 160 mg comprimidos 
recubiertos con película  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Miten 160 mg comprimidos 
recubiertos con película 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Sp�nija 

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

Diován 320 mg comprimidos 
recubiertos con película  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Kalpress 320 mg comprimidos 
recubiertos con película 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Sp�nija 

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

Miten 320 mg comprimidos 
recubiertos con película 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Diovan  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Angiosan  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Valsartan Novartis  40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Zviedrija 

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

Diovan  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Angiosan  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Valsartan Novartis  80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Diovan  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Angiosan  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Valsartan Novartis  160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Zviedrija 

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

Diovan  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Angiosan  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Zviedrija 

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

Valsartan Novartis  320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Lielbrit�nija 

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

Diovan 40 mg 40 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Lielbrit�nija 

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

Diovan 80 mg 80 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 

Lielbrit�nija 

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

Diovan 160 mg 160 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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Lielbrit�nija 

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

Diovan 320 mg 320 mg apvalkot�s tabletes Iekš��gai lietošanai 
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1. Z��U NOSAUKUMS 
 
Diovan un citi nosaukumi 3 mg/ml š��dums iekš��gai lietošanai. 
 
 
2. KVALITAT�VAIS UN KVANTITAT�VAIS SAST�VS 
 
Viens ml š��duma iekš��gai lietošanai satur 3 mg valsart�na (Valsartanum). 
 
Pal�gvielas: 
Viens ml š��duma iekš��gai lietošanai satur 0,3 g saharozes, 1,62 mg metilparahidroksibenzo�ta 
(E218) un 5 mg poloksam	ra (188) 
 
Pilnu pal�gvielu sarakstu skat�t apakšpunkt� 6.1. 
 
 
3. Z��U FORMA 
 
Dzidrs, bezkr�sains vai gaiši dzeltens š��dums. 
 
 
4. KL�NISK� INFORM�CIJA 
 
4.1 Terapeitisk�s indik�cijas 
 
Hipertensijas �rst	šana b	rniem un pusaudžiem vecum� no 6 l�dz 18 gadiem. 
 
4.2 Devas un lietošanas veids 
 
Devas 
B�rni un pusaudži vecum� no 6 l�dz 18 gadiem 
B	rniem, kuriem nav iesp	jams lietot tabletes, ieteicams ordin	t Diovan š��duma iekš��gai lietošanai 
dev�s l�dz 80 mg (atbilst 27 ml). P	c š��duma iekš��gai lietošanai ievad�šanas valsart�na sist	misk� 
iedarb�ba un maksim�l� koncentr�cija plazm� ir augst�ka nek� p	c tablešu lietošanas. 
 
B	rniem ar �erme
a masu l�dz 35 kg s�kotn	j� Diovan š��duma iekš��gai lietošanai deva ir 20 mg 
(atbilst 7 ml š��duma) vienu reizi dien� un b	rniem ar �erme
a masu 35 kg vai vair�k s�kotn	j� deva 
ir 80 mg (atbilst 13 ml š��duma) vienu reizi dien�. Devas korekcija j�veic vadoties no sasniegt�s 
asinsspiediena atbildreakcijas l�dz maksim�lajai valsart�na devai 80 mg (atbilst 27 ml š��duma). 
 
Nav ieteicams veikt �rst	šanas mai
u no �rst	šanas ar Diovan tablet	m uz �rst	šanu ar Diovan 
š��dumu iekš��gai lietošanai bez kl�niska pamatojuma, jo tr�kst datu par atbilstošu devas korekciju 
veicot �rst	šanas mai
u starp š�m ab�m z��u form�m. Netieši sal�dzinot abas z��u formas pier�d�ts, ka 
valsart�na š��duma biopieejam�ba ir aptuveni 2 reizes liel�ka nek� tablet	m. 
T�d	�, ja �rst	šanas mai
a no �rst	šanas ar Diovan tablet	m uz �rst	šanu ar Diovan š��dumu iekš��gai 
lietošanai atz�ta par kl�niski pamatotu, valsart�na deva atbilstoši j�kori�	 vadoties p	c zem�k att	lot�s 
tabulas datiem, un r�p�gi j�kontrol	 asinsspiediens. Devas titr	šana j�veic, vadoties no sasniegt�s 
asinssp 
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iediena atbildreakcijas un panesam�bas. 
 

Tabletes Š��dums 
Valsart�na deva Valsart�na deva p	c �rst	šanas mai
as Lietojamo z��u 

tilpums 
40 mg 20 mg 7 ml 
80 mg 40 mg 13 ml 

160 mg 80 mg 27 ml 
320 mg Saist�b� ar lielo š��duma tilpumu, kas b�tu j�lieto, lai 

ie
emtu šo devu, š��dumu lietot nav ieteicams 
Nav piem	rojams 

 
Ja �rst	šanas mai
a no �rst	šanas ar Diovan š��dumu iekš��gai lietošanai uz �rst	šanu ar Diovan 
tablet	m atz�ta par kl�niski pamatotu, s�kotn	ji j�lieto t�da pati deva miligramos. P	c tam j�veic 
regul�ra asinsspiediena kontrole, un j�
em v	r� ar�, ka iesp	jams ordin	t� deva b�s nepietiekama, un 
turpm�ka devas titr	šana j�veic vadoties no sasniegt�s asinsspiediena atbildreakcijas un panesam�bas. 
 
B�rni vecum� l�dz 6 gadiem 
Pieejamie dati aprakst�ti apakšpunktos 4.8, 5.1 un 5.2. Tom	r Diovan lietošanas drošums un 
efektivit�te b	rniem vecum� no 1 l�dz 6 gadiem nav noskaidrota. 
 
Pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem ar nieru darb�bas trauc�jumiem 
Z��u lietošana pediatrijas pacientiem ar kreatin�na kl�rensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem, 
kuriem tiek veikta dial�ze, nav p	t�ta, t�d	� šiem pacientiem nav ieteicams lietot valsart�nu. Pediatrijas 
pacientiem ar kreatin�na kl�rensu >30 ml/min devas korekcija nav nepieciešama. R�p�gi j�kontrol	 
nieru funkcijas un k�lija l�menis serum� (skat�t apakšpunktu 4.4 un 5.2). 
 
Pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem ar aknu darb�bas trauc�jumiem 
T�pat k� pieaugušiem pacientiem, Diovan kontrindic	ts pediatrijas pacientiem ar smagiem aknu 
darb�bas trauc	jumiem, bili�ro cirozi un pacientiem, kuriem nov	ro holest�zi (skat�t apakšpunktus 4.3, 
4.4 un 5.2). Kl�nisk� pieredze par Diovan lietošanu pediatrijas grupas pacientiem ar viegliem l�dz 
vid	ji smagiem aknu darb�bas trauc	jumiem ir ierobežota. Šiem pacientiem valsart�na deva nedr�kst 
p�rsniegt 80 mg. 
 
Pediatrijas pacienti ar sirds mazsp�ju un nesen p�rciestu miokarda infarktu 
Diovan nav ieteicams sirds mazsp	jas un nesen p�rciesta miokarda infarkta �rst	šanai b	rniem un 
pusaudžiem l�dz 18 gadu vecumam, jo nav inform�cijas par droš�bu un efektivit�ti. 
 
Lietošanas veids 
Diovan var lietot neatkar�gi no 	dienreiz	m, un to nepieciešams lietot, uzdzerot �deni. 
 
4.3 Kontrindik�cijas 
 
- Paaugstin�ta jut�ba pret akt�vo vielu vai jebkuru no pal�gviel�m. 
- Smaga aknu mazsp	ja, bili�r� ciroze un holest�ze. 
- Gr�tniec�bas 2. un 3. trimestris (skat�t apakšpunktus 4.4 un 4.6). 
 
4.4 �paši br�din�jumi un piesardz�ba lietošan� 
 
Hiperkali	mija 
Nav ieteicama vienlaic�ga k�liju saturošu uztura bag�tin�t�ju, k�liju saudz	jošu diur	tiku, k�liju 
saturošas s�ls vai citu vielu, kas var paaugstin�t k�lija l�meni (hepar�na, u.c.) lietošana. Nepieciešama 
atbilstoša k�lija l�me
a kontrole. 
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Nieru darb�bas trauc	jumi 
Nav pieredzes par drošu lietošanu pacientiem ar kreatin�na kl�rensu <10 ml/min un pacientiem, kuri 
p�rcietuši dial�zi, t�d	j�di valsart�nu šiem pacientiem nepieciešams lietot piesardz�gi. Devas 
piel�gošana nav nepieciešama pacientiem ar kreatin�na kl�rensu >10 ml/min (skat�t apakšpunktus 
4.2 un 5.2). 
 
Aknu darb�bas trauc	jumi 
Diovan j�lieto piesardz�gi pacientiem ar viegliem l�dz vid	ji smagiem aknu darb�bas trauc	jumiem 
bez holest�zes (skat�t apakšpunktus 4.2 un 5.2). 
 
Hiponatri	miski un/vai hipovol	miski pacienti. 
Smagiem hiponatri	miskiem un/vai hipovol	miskiem pacientiem, piem	ram, t�diem, kuri sa
em lielas 
diur	tiku devas, retos gad�jumos, uzs�kot lietot Diovan, var nov	rot simptom�tisku hipotensiju. T�p	c 
pirms uzs�k �rst	šanu ar Diovan, j�kori�	 hiponatri	mija un hipovol	mija, piem	ram, samazinot 
diur	tiku devu. 
 
Nieru art	rijas stenoze 
Pacientiem ar bilater�lu nieru art	rijas stenozi vai vien�g�s nieres art	rijas stenozi, Diovan lietošanas 
droš�ba nav pier�d�ta. 
�slaic�ga Diovan ordin	šana 12 pacientiem ar vienpus	ju nieru art	rijas stenozi un sekund�ru 
renovaskul�ru hipertensiju neizrais�ja noz�m�gas nieru hemodinamikas, seruma kreatin�na vai asins 
ur�nvielas sl�pek�a (BUN) l�me
a izmai
as. Tom	r, 
emot v	r�, ka citi ren�na–angiotenz�na sist	mu 
ietekm	jošie l�dzek�i var paaugstin�t asins ur�nvielas un seruma kreatin�na l�meni, pacientiem, 
�rst	tiem ar valsart�nu, ar vienpus	ju nieru art	rijas stenozi droš�bas nol�kos rekomend	 nieru 
funkciju monitor	šanu. 
 
Nieru transplant�cija 
Pašlaik nav pieredzes par Diovan droš�bu pacientiem, kuriem nesen veikta nieru transplant�cija. 
 
Prim�rais hiperaldosteronisms 
Pacientu ar prim�ro hiperaldosteronismu �rst	šan� nedr�kst izmantot Diovan, jo vi
u ren�na-
angiotenz�na sist	ma nav aktiviz	ta. 
 
Aortas un mitr�l� v�rstu�a stenoze, obstrukt�va hipertrofiska kardiomiop�tija. 
T�pat k� visiem vazodilatatoriem, �paša piesardz�ba j�iev	ro pacientiem ar aortas vai mitr�l� v�rstu�a 
stenozi vai hipertrofisku obstrukt�vu kardiomiop�tiju (HOCM). 
 
Diab	ts 
Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur 0,3 g saharozes mililitr�. Tas j�
em v	r� pacientiem ar 
cukura diab	tu. 
 
Iedzimta fruktozes nepanes�ba, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai sahar�zes-izomalt�zes defic�ts 
Diovan š��dumu iekš��gai lietošanai nevajadz	tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes 
nepanes�bu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai sahar�zes-izomalt�zes defic�tu, jo tas satur 
saharozi. 
 
Metilparahidroksibenzo�ts 
Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur metilparahidroksibenzo�tu kas var izrais�t aler�iskas 
reakcijas (var b�t aizkav	t� tipa). 
 
Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur poloksam	ru (188), kas var izrais�t m�kstu v	dera izeju. 
 
Gr�tniec�ba 
Nedr�kst uzs�kt �rst	šanu ar angiotenz�na II receptora antagonistiem (AIIRA) gr�tniec�bas laik�. 
Iz
emot gad�jumus, kad past�v�ga �rst	šana ar AIIRA ir b�tiski svar�ga, pacient	m, kuras pl�no 
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gr�tniec�bu, nepieciešama p�reja uz alternat�vu asinsspiedienu pazeminošu �rst	šanu, kam pier�d�ts 
nekait�gums gr�tniec�bas period�. Diagnostic	jot gr�tniec�bu, nepieciešams nekav	joties p�rtraukt 
�rst	šanu ar AIIRA un nepieciešam�bas gad�jum� uzs�kt alternat�vu �rst	šanu (skat�t apakšpunktus 
4.3 un 4.6). 
 
Citi st�vok�i ar ren�na-angiotenz�na sist�mas stimul�ciju 
Pacientiem, kuriem nieru funkcija var b�t atkar�ga no RAAS aktivit�tes (t.i., pacientiem ar smagu 
sastr	guma sirds mazsp	ju), �rst	šana ar AKE inhibitoriem ir saist�ta ar olig�riju un/vai progres	jošu 
azot	miju un retos gad�jumos ar ak�tu nieru mazsp	ju un/vai n�vi. T� k� valsart�ns ir angiotenz�na II 
antagonists, nevar izsl	gt, ka Diovan lietošana var b�t saist�ta ar nieru darb�bas trauc	jumiem. 
 
Pediatrijas pacienti 
 
Z��u formu mai
a 
Diovan š��dums iekš��gai lietošanai nav bioekvivalents tablešu z��u formai un pacientiem nedr�kst 
veikt z��u formu mai
u, ja vien tam nav kl�niska pamatojuma. Šaj� gad�jum� ieteikumus par devu 
lietošanu skat�t apakšpunkt� 4.2. 
 
Nieru darb�bas trauc	jumi 
Z��u lietošana pediatrijas pacientiem ar kreatin�na kl�rensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem, 
kuriem tiek veikta dial�ze, nav p	t�ta, t�d	� šiem pacientiem ieteicams lietot valsart�nu. Pediatrijas 
pacientiem ar kreatin�na kl�rensu >30 ml/min devas korekcija nav nepieciešama (skat�t apakšpunktu 
4.2 un 5.2). �rst	šanas laik� ar valsart�nu r�p�gi j�kontrol	 nieru funkcijas un k�lija l�menis serum�. 
�paši tas attiecin�ms tajos gad�jumos, kad valsart�ns tiek lietots pacientiem ar jau esošiem 
predispoz�cijas st�vok�iem (drudzi, dehidrat�ciju), kas var veicin�t nieru darb�bas trauc	jumus. 
 
Aknu darb�bas trauc	jumi 
T�pat k� pieaugušiem pacientiem, Diovan kontrindic	ts pediatrijas pacientiem ar smagiem aknu 
darb�bas trauc	jumiem, bili�ro cirozi un pacientiem, kuriem nov	ro holest�zi (skat�t apakšpunktus 
4.3 un 5.2). Kl�nisk� pieredze par Diovan lietošanu pediatrijas grupas pacientiem ar viegliem l�dz 
vid	ji smagiem aknu darb�bas trauc	jumiem ir ierobežota. Šiem pacientiem valsart�na deva nedr�kst 
p�rsniegt 80 mg. 
 
4.5 Mijiedarb�ba ar cit�m z�l
m un citi mijiedarb�bas veidi 
 
Nav ieteicama vienlaic�ga lietošana ar š�d�m z�l�m 
 
Litijs 
Zi
ots par litija seruma koncentr�cijas palielin�šanos un toksicit�ti, lietojot vienlaic�gi ar AKE 
inhibitoriem. Š�da kombin�cija nav ieteicama sakar� ar pieredzes tr�kumu par vienlaic�gu valsart�na 
un litija lietošanu. Ja š�da kombin�cija izr�d�s nepieciešama, ieteicams veikt r�p�gu litija seruma 
koncentr�ciju noteikšanu. 
 
K�liju saudz�jošo diur�tiku, k�liju saturošu uztura bag�tin�t�ju vai k�liju saturošas s�ls un citu vielu 
lietošana, kas var paaugstin�t k�lija l�meni 
Ja nepieciešams lietot z�les, kas ietekm	 k�lija l�meni kombin�cij� ar valsart�nu, ieteicams nov	rot 
k�lija koncentr�ciju plazm�. 
 
Piesardz�ba j�iev�ro, lietojot kop� ar 
 
Nestero�diem pretiekaisuma l�dzek�iem (NPL), t.sk. selekt�viem COX–2 inhibitoriem, acetilsalicilsk�bi 
>3 g/dien� un neselekt�vas darb�bas NPL. 
Ja angiotenz�na II antagonisti tiek lietoti kop� ar NPL, antihipertens�v� iedarb�ba var samazin�ties. 
Turkl�t vienlaic�ga angiotenz�na II antagonistu un NPL lietošana var rad�t paaugstin�tu nieru 
funkcijas pasliktin�šan�s risku un paaugstin�t k�lija l�meni serum�. T�d	� terapijas s�kum� ieteicams 
veikt nieru funkcijas monitoringu un nodrošin�t pacienta adekv�tu hidrat�ciju. 
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Citas z�les 
Z��u mijiedarb�bas p	t�jumos ar valsart�nu, nav konstat	ta kl�niski noz�m�ga mijiedarb�ba ar jebkuru 
no š�m viel�m: cimetid�nu, varfar�nu, furosem�du, digoks�nu, atenololu, indometac�nu, 
hidrohlorotiaz�du, amlodip�nu un glibenklam�du. 
 
Pediatrijas pacienti 
�rst	jot hipertensiju b	rniem un pusaudžiem, kad bieži k� blakus slim�ba sastopami nieru darb�bas 
trauc	jumi, un lietojot valsart�nu kop� ar viel�m, kas inhib	 ren�na angiotenz�na aldosterona sist	mu, 
k� rezult�t� var paaugstin�ties k�lija l�menis asin�s, ieteicams iev	rot piesardz�bu. R�p�gi j�kontrol	 
nieru funkcijas un k�lija l�menis serum�. 
 
4.6 Fertilit�te, gr�tniec�ba un z�d�šanas periods 
 
Gr�tniec�ba 
 
Nav ieteicama angiotenz�na II receptoru antagonistu (AIIRA) lietošana gr�tniec�bas pirm� trimestra 
laik� (skat�t apakšpunktu 4.4). AIIRA lietošana gr�tniec�bas 2. un 3. trimestra laik� ir kontrindic	ta 
(skat�t apakšpunktus 4.3 un 4.4). 
 
Epidemiolo�iskie pier�d�jumi saist�b� ar teratogenit�tes risku p	c AKE inhibitoru lietošanas 
gr�tniec�bas pirm� trimestra laik� nav p�rliecinoši; tom	r nevar tikt izsl	gta neliela riska 
palielin�šan�s. Kam	r nav kontrol	tu epidemiolo�isku datu par AIIRA risku, l�dz�gi riski var b�t ar� 
šai z��u klasei. Iz
emot gad�jumus, kad past�v�ga �rst	šana ar AIIRA ir b�tiski svar�ga, pacient	m, 
kuras pl�no gr�tniec�bu, nepieciešama p�reja uz alternat�vu asinsspiedienu pazeminošu �rst	šanu, 
kam pier�d�ts nekait�gums gr�tniec�bas period�. Diagnostic	jot gr�tniec�bu, nepieciešams 
nekav	joties p�rtraukt �rst	šanu ar AIIRA un nepieciešam�bas gad�jum� uzs�kt alternat�vu �rst	šanu. 
Zin�ms, ka �rst	šana ar AIIRA gr�tniec�bas otraj� un trešaj� trimestr� izraisa fetotoksicit�ti 
(pav�jin�tu nieru funkciju, oligohidramniju, galvaskausa kaulu osifik�cijas pal	nin�šanos) un 
jaundzimušo toksicit�ti (nieru mazsp	ju, hipotensiju, hiperkali	miju); skat�t ar� apakšpunktu 
5.3 „Prekl�niskie dati par droš�bu”. 
Ja, s�kot no gr�tniec�bas otr� trimestra tiek lietoti AIIRA, ieteicama nieru funkcijas un galvaskausa 
ultrasonogr�fija. 
Nepieciešama b	rnu, kuru m�tes ir lietojušas AIIRA, r�p�ga nov	rošana hipotensijas konstat	šanai 
(skat�t ar� apakšpunktus 4.3 un 4.4). 
 
Z�d�šana 
T� k� nav pieejama inform�cija par valsart�na lietošanu z�d�šanas laik�, nav ieteicama Diovan 
lietošana un ieteicams izmatot alternat�vu �rst	šanu ar z�l	m, kuru droš�ba ir pier�d�ta z�d�šanas laik�, 
�paši barojot jaundzimušo vai priekšlaic�gi dzimušo b	rnu. 
 
Fertilit�te 
Lietojot valsart�na 200 mg/kg/dien� devas iekš��gi v�riešu un sieviešu dzimuma žurk�m nenov	roja ar 
fertilit�ti saist�tas nev	lamas blakuspar�d�bas. Š� deva 6 reizes p�rsniedz maksim�lo ieteicamo devu 
cilv	kiem, apr	�inot p	c mg/m2 (apr	�inos pie
emts, ka pacients ar �erme
a masu 60 kg iekš��gi lieto 
320 mg/dien� devu). 
 
4.7 Ietekme uz sp
ju vad�t transportl�dzek	us un apkalpot meh�nismus 
 
Nav veikti p	t�jumi, lai nov	rt	tu ietekmi uz sp	ju vad�t transportl�dzek�us. Vadot transportl�dzek�us 
vai apkalpojot meh�nismus, j�r	�in�s ar iesp	jamu reiboni vai nogurumu. 
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4.8 Nev
lam�s blakuspar�d�bas 
 
Hipertensijas pieaugušiem pacientiem veiktos kontrol	tos kl�niskos p	t�jumos kop	jais nev	lamo 
blakuspar�d�bu (ADR) biežums bija sal�dzin�ms ar placebo un atbilstošs valsart�na farmakolo�ijai. 
Nev	lamo blakuspar�d�bu (ADR) sastopam�bai netika konstat	ta sakar�ba starp lietoto devu vai 
�rst	šanas ilgumu, k� ar� ar dzimumu, vecumu vai rasi. 
 
Turpm�k uzskait�tas kl�niskajos p	t�jumos, p	cre�istr�cijas pieredz	 un laboratorijas izmekl	jumos 
konstat	t�s ADR atbilstoši org�nu sist	mas klasei. 
 
Nev	lam�s blakuspar�d�bas apkopotas biežuma mazin�šan�s sec�b�, biež�k�s nor�dot vispirms, š�d� 
veid�: �oti bieži (
 1/10), bieži (
1/100 l�dz <1/10), ret�k (
1/1 000 l�dz <1/100), reti (
 1/10 000 l�dz 
< 1/1 000), �oti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviš�us zi
ojumus. Katr� sastopam�bas biežuma grup� 
nev	lam�s blakuspar�d�bas sak�rtotas to nopietn�bas samazin�juma sec�b�. 
 
Vis�m p	cre�istr�cijas pieredz	 un laboratorijas izmekl	jumos konstat	taj�m nev	lamaj�m 
blakuspar�d�b�m nebija iesp	jams izmantot ADR biežuma klasifik�ciju, t�d	j�di t�s tika apkopotas ar 
nosaukumu biežums „nav zin�mi”. 
 
- Hipertensija 
 
Asins un limf�tisk�s sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Hemoglob�na l�me
a samazin�šan�s, hematokr�ta 

samazin�šan�s, neitrop	nija, trombocitop	nija 
Im�n�s sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Hipersensitivit�te, tostarp seruma slim�ba  
Vielmai�as un uztures trauc
jumi 
Nav zin�mi Seruma k�lija koncentr�cijas palielin�šan�s 
Ausu un labirinta boj�jumi 
Ret�k Vertigo 
Asinsvadu sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Vaskul�ts 
Elpošanas sist
mas trauc
jumi, kr�šu kurvja un videnes slim�bas 
Ret�k Klepus 
Ku��a -zarnu trakta trauc
jumi 
Ret�k S�pes v	der� 
Aknu un/vai žults izvades sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Aknu funkcion�lo r�d�t�ju, tostarp seruma 

bilirub�na, v	rt�bu palielin�šan�s  
�das un zem�das audu boj�jumi 
Nav zin�mi Asinsvadu t�ska, izsitumi, nieze 
Skeleta-musku	u un saistaudu sist
mas boj�jumi 
Nav zin�mi Mial�ija 
Nieru un ur�nizvades sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Nieru mazsp	ja un nieru darb�bas trauc	jumi, 

seruma kreatin�na koncentr�cijas pieaugums 
Visp�r
ji trauc
jumi un reakcijas ievad�šanas viet� 
Ret�k Nogurums 
 
Pediatrijas pacienti 
 
Hipertensija 
Valsart�na antihipertens�v� iedarb�ba p	t�ta divos nejaušin�tos, dubultmask	tos p	t�jumos, kuros 
piedal�j�s 561 pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem. Iz
emot atseviš�us gad�jumus, kad 
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nov	roja ku
�a-zarnu trauc	jumus (piem	ram, s�pes v	der�, slikta d�ša, vemšana) un reiboni, 
nekonstat	ja b�tiskas atš�ir�bas starp droš�bas profiliem pediatrijas pacientiem vecum� no 6 l�dz 
18 gadiem un pieaugušiem pacientiem p	c nev	lamo blakuspar�d�bu tipa, biežuma un smaguma. 
 
Pediatrisko pacientu vecum� no 6 l�dz 18 gadiem neirokognit�vais un att�st�bas nov	rt	jums neuzr�da 
kl�nisko noz�m�gas nev	lam�s blakuspar�d�bas saist�b� ar vienu gadu ilgu �rst	šanu ar Diovan. 
 
Dubultmask	t�, nejaušin�t� kl�niskaj� p	t�jum�, kur� piedal�j�s 90 b	rni vecum� no 1 l�dz 6 gadiem, 
un kam sekoja viena gada atv	rta tipa pagarin�juma f�ze, zi
ots par diviem n�ves un atseviš�iem aknu 
transamin�žu l�me
a paaugstin�šan�s gad�jumiem. Š�s blakuspar�d�bas nov	roja grup�, kur 
pacientiem bija smagas mirst�bu veicinošas blakusslim�bas. C	lo
sakar�ba ar Diovan lietošanu nav 
noteikta. Otr� p	t�jum�, kur� randomiz	ja 75 b	rnus vecum� no 1 l�dz 6 gadiem, �rst	šanas laik� ar 
Diovan nekonstat	ja n�ves vai aknu transamin�žu l�me
a paaugstin�šan�s gad�jumus. 
 
Hiperkali	miju biež�k nov	roja b	rniem un pusaudžiem vecum� no 6 l�dz 18 gadiem ar diagnostic	tu 
hronisku nieru slim�bu. 
 
Kontrol	tajos kl�niskajos p	t�jumos konstat	tais droš�bas profila miokarda infarktu p�rcietušiem 
un/vai sirds mazsp	jas pieaugušiem pacientiem atš�iras no hipertensijas pacientiem konstat	t� 
visp�r	j� droš�bas profila. Tas var b�t saist�ts ar pacientu pamatslim�bu. Miokarda infarktu 
p�rcietušajiem un/vai sirds mazsp	jas pieaugušiem pacientiem nov	rot�s nev	lam�s blakuspar�d�bas 
(ADR) apkopotas zem�k. 
 
- Miokarda infarktu p�rcietušie un/vai sirds mazsp	jas pacienti (p	t�ts vien�gi pieaugušiem 

pacientiem) 
 
Asins un limf�tisk�s sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Trombocitop	nija 
Im�n�s sist
mas trauc
jumi 
Nav zin�mi Hipersensitivit�te, tostarp seruma slim�ba 
Vielmai�as un uztures trauc
jumi 
Ret�k Hiperkali	mija 
Nav zin�mi Seruma k�lija koncentr�cijas palielin�šan�s 
Nervu sist
mas trauc
jumi  
Bieži Reibonis, ortostatiskais reibonis 
Ret�k Sinkope, galvass�pes 
Ausu un labirinta boj�jumi 
Ret�k Vertigo 
Sirds funkcijas trauc
jumi 
Ret�k Sirds mazsp	ja 
Asinsvadu sist
mas trauc
jumi 
Bieži Hipotensija, ortostatisk� hipotensija 
Nav zin�mi Vaskul�ts 
Elpošanas sist
mas trauc
jumi, kr�šu kurvja un videnes slim�bas 
Ret�k Klepus 
Ku��a -zarnu trakta trauc
jumi 
Ret�k Nelabums, diareja 
Aknu un/vai žults izvades sist
mas trauc
jumi  
Nav zin�mi Aknu funkcion�lo v	rt�bu palielin�šan�s 
�das un zem�das audu boj�jumi 
Ret�k Asinsvadu t�ska 
Nav zin�mi Izsitumi, nieze 
Skeleta-musku	u un saistaudu sist
mas boj�jumi 
Nav zin�mi Mial�ija 
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Nieru un ur�nizvades sist
mas trauc
jumi 
Bieži Nieru mazsp	ja un nieru darb�bas trauc	jumi 
Ret�k Ak�ta nieru mazsp	ja, seruma kreatin�na 

koncentr�cijas pieaugums  
Nav zin�mi Asins ur�nvielas sl�pek�a l�me
a palielin�šan�s  
Visp�r
ji trauc
jumi un reakcijas ievad�šanas viet� 
Ret�k V�rgums, nogurums 
 
4.9 P�rdoz
šana 
 
Simptomi 
Diovan p�rdoz	šana var izrais�t izteiktu hipotensiju, kas var rad�t apzi
as nom�kumu, cirkulatoru 
kolapsu un/vai šoku. 
 
�rst	šana 
Terapeitiskie pas�kumi atkar�gi no z��u lietošanas laika un simptomu veida un smaguma; prim�rais 
m	r�is ir cirkul�cijas stabiliz	šana. 
Ja att�st�s hipotensija, pacientu j�novieto gu�us un j�veic cirkul	još� asins daudzuma korekcija. 
Maz ticams, ka valsart�nu var	tu izvad�t ar hemodial�zi. 
 
 
5. FARMAKOLO�ISK�S �PAŠ�BAS 
 
5.1 Farmakodinamisk�s �paš�bas 
 
Farmakoterapeitisk� grupa: angiotenz�na II antagonists, monoprepar�ti, AT� kods: C09CA03 
 
Valsart�ns ir efekt�vs, lietojot iekš��gi, sp	c�gs un specifisks angiotenz�na II (Ang II) receptoru 
antagonists. Tas darbojas selekt�vi uz AT1 receptoru apakštipu, kas ir atbild�gs par zin�mo 
angiotenz�na II darb�bu. Paaugstin�ts angiotenz�na II l�menis plazm�, kas rodas, blo�	jot 
AT1 receptorus ar valsart�nu, var stimul	t neblo�	tos AT2 receptorus, kas l�dzsvaro AT1 receptoru 
darb�bu. Valsart�nam nav da�	jas AT1 receptoru agonista iedarb�bas un tam ir daudz liel�ka afinit�te 
(apm	ram 20 000 reizes) pret AT1 nek� pret AT2 receptoriem. Nav zin�ms, ka valsart�ns saist�tu vai 
blo�	tu sirds-asinsvadu regul�cijai svar�gos citus hormonu receptorus vai jonu kan�lus. 
Valsart�ns neinhib	 AKE (paz�stams ar� k� kin�ze II), kas konvert	 angiotenz�nu I par angiotenz�nu II, 
k� ar� saš�e� bradikin�nu. T� k� nav iedarb�bas uz AKE, nav ar� bradikin�na potenc	šanas vai P 
substances uzkr�šan�s, t�p	c maz ticams, ka angiotenz�na II antagonistu iedarb�ba var izrais�t klepu. 
Kl�niskos p	t�jumos, kur tika sal�dzin�ts valsart�ns un AKE inhibitori, sausa klepus biežums 
pacientiem, kuri lietoja valsart�nu, bija b�tiski zem�ks (p<0,05) nek� pacientiem, kuri tika �rst	ti ar 
AKE inhibitoriem (attiec�gi 2,6% pret 7,9%). Kl�nisk� p	t�jum� pacientiem, kuriem, lietojot AKE 
inhibitorus, anamn	z	 bija sauss klepus, to konstat	ja 19,5% valsart�na grupas pacientu un 19,0% 
pacientu, kuri sa
	ma tiaz�du grupas diur	tikas, sal�dzin�jum� ar 68,5% pacientu, kuri sa
	ma AKE 
inhibitorus (p<0,05). 
 
Lietošana pieaugušajiem 
Lietojot Diovan hipertensijas pacientiem, konstat	ta asinsspiediena pazemin�šan�s, neietekm	jot 
pulsa biežumu. 
Vairumam pacientu p	c vienreiz	jas iekš��gas devas lietošanas hipotens�vas iedarb�bas s�kumu var 
nov	rot p	c 2 stund�m, maksim�l� asinsspiediena pazemin�šan�s tiek pan�kta 4–6 stundu laik�. 
Hipotens�vais efekts saglab�jas 24 stundas p	c z��u lietošanas. Atk�rtoti lietojot, b�tiska 
asinsspiediena pazemin�šan�s, ordin	jot jebkuru no dev�m, parasti tiek sasniegta 2 ned	�u laik� un 
maksim�lais efekts tiek pan�kts 4 ned	�u laik� un saglab�jas ilgstošas terapijas laik�. Kombin	jot ar 
hidrohlorotiaz�du, papildus var pan�kt b�tisku asinsspiediena pazemin�šanos. 



37 

P	kš
a Diovan lietošanas p�rtraukšana nav saist�ta ar hipertensijas “rikošeta fenomenu” vai cit�m 
nev	lam�m kl�nisk�m blakuspar�d�b�m. 
Hipertensijas pacientiem ar 2. tipa diab	tu un mikroalbum�n�riju valsart�nam tika pier�d�ta album�na 
izdal�šan�s ur�n�. MARVAL (mikroalbum�n�rijas samazin�šan�s, izmantojot valsart�nu) p	t�jum� tika 
nov	rt	ta album�na izdal�šan�s ar ur�nu (UAE), izmantojot valsart�nu (80-160 mg/vienu reizi dien�) 
sal�dzinot ar amlodip�nu (5-10 mg/vienu reizi dien�), 332 otr� tipa diab	ta pacientiem (vid	jais 
vecums: 58 gadi; 265 v�rieši) ar mikroalbum�n�riju (valsart�ns: 58 µg/min; amlodip�ns: 55,4 µg/min), 
norm�lu vai augstu asinsspiedienu un saglab�tu nieru funkciju (asins kreatin�ns <120 µmol/l). 
24 ned	��s, UAE (album�na izdal�šan�s ar ur�nu) samazin�j�s (p<0,001) par 42% (–24,2 µg/min; 95% 
CI: –40,4 l�dz –19,1), izmantojot valsart�nu un apm	ram par 3% (–1,7 µg/min; 95% CI: –5,6 l�dz 
14,9), izmantojot amlodip�nu, lai gan asinsspiediena samazin�šan�s bija l�dz�ga ab�s grup�s. 
Diovan prote�n�rijas samazin�šanas p	t�jum� (DROP) tika veikti turpm�ki valsart�na efektivit�tes 
p	t�jumi UAE samazin�šan� 391 hipertens�viem pacientiem (asinsspiediens=150/88 mmHg) ar otr� 
tipa diab	tu, album�n�riju (vid	ji=102 µg/min; 20-700 µg/min) un saglab�tu nieru funkciju (vid	jais 
seruma kreatin�ns = 80 µmol/l). Pacienti tika randomiz	ti vienas no 3 valsart�na devu izmantošanai 
(160, 320 un 640 mg/vienu reizi dien�) un �rst	ti 30 ned	�as. P	t�juma m	r�is bija noteikt optim�lo 
valsart�na devu UAE samazin�šanai hipertens�viem 2. tipa diab	ta pacientiem. 30. ned	�� tika 
konstat	ts b�tisks UAE procentu�lais samazin�jums par 36%, sal�dzinot ar s�kumst�vokli, izmantojot 
valsart�na devu 160 mg (95%CI: 22 l�dz 47%), un par 44%, izmantojot valsart�na devu 320 mg 
(95%CI: 31 l�dz 54%). Tika konstat	ts, ka valsart�na deva 160-320 mg izraisa kl�niski noz�m�gu UAE 
samazin�šanos hipertens�viem 2. tipa diab	ta pacientiem. 
 
Hipertensija (pediatrijas pacientiem) 
Valsart�na antihipertens�v� iedarb�ba p	t�ta �etros nejaušin�tos, dubultmask	tos p	t�jumos, kuros 
piedal�j�s 561 pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem un 165 pediatrijas pacienti vecum� no 
1 l�dz 6 gadiem. Nieru un ur�nizvades sist	mas trauc	jumi, un aptaukošan�s bija visbiež�k sastopam�s 
blakusslim�bas, kas šajos p	t�jumos iesaist�tajiem b	rniem veicin�ja hipertensijas att�st�bu. 
 
Kl�nisk� pieredze b�rniem vecum� no 6 gadiem un vec�kiem 
Kl�niskaj� p	t�jum�, kur� piedal�j�s 261 pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem ar 
hipertensiju, pacienti ar �erme
a masu <35 kg sa
	ma 10, 40 vai 80 mg valsart�na tabletes dien� 
(zemas, vid	jas un augstas devas), un pacienti ar �erme
a masu 
35 kg sa
	ma 20, 80, un 160 mg 
valsart�na tabletes dien� (zemas, vid	jas un augstas devas). P	c 2 ned	��m valsart�ns samazin�ja gan 
sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu, korel�cij� ar lietoto devu. Kopum� valsart�na tr�s devu 
l�me
i (zems, vid	js un augsts) b�tiski samazin�ja sistolisko asinsspiedienu par attiec�gi 8, 10, 
12 mm Hg sal�dzinot ar s�kotn	jo st�vokli. Pacientus atk�rtoti randomiz	ja, no kuriem vienas grupas 
pacienti turpin�ja sa
emt t�das pašas valsart�na devas, savuk�rt otras grupas pacientiem �rst	šanu 
nomain�ja uz �rst	šanu ar placebo. Pacientiem, kuri turpin�ja lietot vid	jas vai augstas valsart�na 
devas, sistoliskais asinsspiediens, k� jau bija paredzams, bija par -4 un -7 mm Hg zem�ks nek� 
pacientiem, kurus �rst	ja ar placebo. Pacientiem, kuri sa
	ma zemas valsart�na devas, sistoliskais 
asinsspiediens, k� jau bija paredzams, bija l�dz�gs k� pacientiem, kuri sa
	ma �rst	šanu ar placebo. 
Kopum� no devas atkar�gais valsart�na antihipertens�vais efekts bija l�dz�gs vis�s demogr�fiskaj�s 
apakšgrup�s. 
 
Cit� kl�niskaj� p	t�jum�, kur� piedal�j�s 300 pediatrijas pacienti vecum� no 6 l�dz 18 gadiem ar 
hipertensiju, piem	rotus pacientus randomiz	ja div�s grup�s valsart�na vai enalaprila tablešu 
lietošanai 12 ned	�u laika posm�. B	rni ar �erme
a masu no 
18 kg l�dz <35 kg sa
	ma 80 mg 
valsart�na vai 10 mg enalaprila; b	rni ar �erme
a masu no 
35 kg un <80 kg sa
	ma 160 mg 
valsart�na vai 20 mg enalaprila; b	rni ar �erme
a masu virs 
80 kg sa
	ma 320 mg valsart�na vai 
40 mg enalaprila. Sistolisk� asinsspiediena samazin�jums bija l�dz�gs pacientiem, kuri sa
	ma 
valsart�nu (15 mmHg) un enalaprilu (14 mm Hg) (pietiekamas efektivit�tes p-v	rt�ba <0,0001). P	c 
valsart�na un enalaprila lietošanas ieguva stabilus diastolisk� asinsspiediena samazin�juma rezult�tus: 
attiec�gi 9,1 mmHg un 8,5 mmHg. 
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Kl�nisk� pieredze b�rniem vecum� l�dz 6 gadiem 
Veikti divi kl�niskie p	t�jumi ar pacientiem vecum� no 1 l�dz 6 gadiem, kuros piedal�j�s attiec�gi 
90 un 75 pacienti. Šajos p	t�jumos netika iek�auti b	rni vecum� l�dz 1 gadam. Pirmaj� p	t�jum� 
valsart�na lietošanas efektivit�te tika pier�d�ta sal�dzinot ar placebo, bet atbildreakcija uz devu netika 
pier�d�ta. Otraj� p	t�jum� augst�kas valsart�na devas tika saist�tas ar liel�ku AS samazin�jumu, bet 
atbildreakcijas korel�cija ar lietoto devu un �rst	šanas atš�ir�bas sal�dzinot ar placebo bija statistiski 
nenoz�m�gas. Šo atš�ir�bu d	� valsart�nu nav ieteicams lietot š�s grupas pacientiem (skat�t 
apakšpunktu 4.8). 
 
Eiropas Z��u a�ent�ra ir atbr�vojusi no pras�bas iesniegt Diovan kl�nisko p	t�jumu rezult�tus no vis�m 
pediatrijas apakšgrup�m ar sirds mazsp	jas un sirds mazsp	jas p	c nesen p�rciesta miokarda infarkta 
pacientiem (skat�t apakšpunkt� 4.2 inform�ciju par lietošanu pediatrijas pacientiem). 
 
5.2 Farmakokin
tisk�s �paš�bas 
 
Uzs�kšan�s: 
P	c iekš��gas viena paša valsart�na lietošanas, maksim�l� valsart�na plazmas koncentr�cija tiek 
sasniegta 2–4 stund�s, lietojot tabletes, un 1–2 stund�s, lietojot š��dumu iekš��gai lietošanai. Vid	j� 
aritm	tisk� absol�t� biopieejam�ba ir 23% un 39%, lietojot attiec�gi tablešu un š��duma z��u formu. 
P�rtika samazina valsart�na plazmas koncentr�cijas zeml�knes laukumu (AUC) par apm	ram 40% un 
maksim�lo plazmas koncentr�ciju (Cmax) par apm	ram 50%, kaut ar� apm	ram 8 h p	c lietošanas 
valsart�na plazmas koncentr�cijas ir l�dz�gas grup�s, kas lietoja valsart�nu tukš� d�š� un 	šanas laik�. 
Tom	r š� AUC samazin�šan�s nav saist�ta ar kl�niski noz�m�gu terapeitisk� efekta samazin�šanos, 
t�p	c valsart�nu var lietot gan tukš� d�š�, gan ar� 	šanas laik�. 
 
Sadale organism�: 
Valsart�na statiskais izkliedes tilpums p	c intravenozas ievad�šanas ir apm	ram 17 litri, kas liecina, ka 
valsart�ns audos plaši neizklied	jas. Valsart�ns izteikti saist�s ar seruma olbaltumiem (94–97%), 
galvenok�rt seruma album�nu. 
 
Biotransform�cija: 
Valsart�ns netiek biotransform	ts liel� apjom�, jo tikai aptuveni 20% devas konstat	ti metabol�tu 
veid�. Hidroksimetabol�ts konstat	ts plazm�, zem� koncentr�cij� (maz�k k� 10% no valsart�na AUC). 
Šis metabol�ts ir farmakolo�iski neakt�vs. 
 
Izvad�šana: 
Valsart�nam nov	ro multieksponenci�lu sabrukšanas kin	tika (t½� <1 stundu un t½ß apm	ram 
9 stundas). Valsart�ns tiek elimin	ts galvenok�rt izdaloties ar žulti izk�rn�jumos (aptuveni 83% devas) 
un caur nier	m ar ur�nu (aptuveni 13% devas), galvenok�rt nemain�tu z��u veid�. P	c intravenozas 
ievades valsart�na plazmas kl�renss ir aptuveni 2 l/h, un t� nieru kl�renss ir 0,62 l/h (aptuveni 30% no 
kop	j� kl�rensa). Valsart�na sadal�šan�s pusperiods ir 6 stundas. 
 
Specifiskas pacientu grupas 
 
Pav�jin�ta nieru funkcija 
K� var	tu sagaid�t no min	t� savienojuma darb�bas, kur tikai 30% no kop	j� plazmas kl�rensa veido 
nieru kl�renss, nav nov	rota korel�cija starp nieru funkciju un valsart�na sist	misko iedarb�bu. T�p	c 
pacientiem ar pav�jin�tu nieru funkciju nav nepieciešama devas korekcija (kreatin�na kl�renss 
>10 ml/min). Pašlaik nav pieredzes par drošu lietošanu pacientiem ar kreatin�na kl�rensu <10 ml/min 
un pacientiem, kuri p�rcietuši dial�zi, t�d	j�di valsart�nu šiem pacientiem nepieciešams lietot 
piesardz�gi (skat�t apakšpunktus 4.2 un 4.4). 
Valsart�na saist�ba ar plazmas olbaltumviel�m ir augsta, t�p	c maz ticams, ka to var	tu izvad�t ar 
hemodial�zes pal�dz�bu. 
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Pav�jin�ta aknu funkcija 
Ap 70% no absorb	t� valsart�na daudzuma izdal�s ar žulti, galvenok�rt neizmain�t� veid�. Valsart�ns 
netiek pak�auts izteiktai biotransform�cijai. Divk�rša zeml�knes koncentr�cija (AUC) tika nov	rota 
pacientiem ar nedaudz l�dz vid	ji pav�jin�tu aknu funkciju, sal�dzinot ar veseliem cilv	kiem. Tom	r, 
netika nov	rota korel�cija pacientiem starp aknu disfunkcijas pak�pi un valsart�na plazmas 
koncentr�ciju. Diovan nav p	t�ts pacientiem ar smagu aknu disfunkciju (skat�t apakšpunktus 4.2, 
4.3 un 4.4). 
 
Pediatrijas pacienti 
P	t�jum�, kur� piedal�j�s 26 pacienti (vecum� no 1 l�dz 16 gadiem) ar hipertensiju un kuri sa
	ma 
vienu valsart�na suspensijas devu (vid	ji: 0,9 l�dz 2 mg/kg, ar maksim�lo devu 80 mg), valsart�na 
kl�renss (litri/h/kg) bija l�dz�gs vis�s vecuma grup�s no 1 l�dz 16 gadiem un bija sal�dzin�ms ar datiem 
no pieaugušo pacientu grupas, kur� pacienti sa
	ma t�du pašu z��u formu. 
 
Nieru darb�bas trauc	jumi 
Z��u lietošana pediatrijas pacientiem ar kreatin�na kl�rensu <30 ml/min un pediatrijas pacientiem, 
kuriem tiek veikta dial�ze, nav p	t�ta, t�d	� šiem pacientiem nav ieteicams lietot valsart�nu. Pediatrijas 
pacientiem ar kreatin�na kl�rensu >30 ml/min devas korekcija nav nepieciešama. R�p�gi j�kontrol	 
nieru funkcijas un k�lija l�menis serum� (skat�t apakšpunktu 4.2 un 4.4). 
 
5.3 Prekl�niskie dati par droš�bu 
 
Ne-kl�niskajos standartp	t�jumos ieg�tie dati par farmakolo�isko droš�bu, atk�rtotu devu toksicit�ti, 
genotoksicit�ti un iesp	jamu kancerogenit�ti neliecina par �pašu risku cilv	kam. 
Žurk�m, lietojot matern�lo toksisko devu (600 mg/kg/dien�) gr�tniec�bas p	d	j� trimestra un 
lakt�cijas period�, p	cn�c	jiem tika konstat	ta nedaudz samazin�ta dz�vildze, maz�ks svara 
pieaugums un neliela att�st�bas aizkav	šan�s (v	l�ka ausu gliemežn�cu un �r	j� dzirdes kan�la 
atv	ršan�s) (skat�t apakšpunktu 4.6). Š�s žurk�m izmantot�s devas (600 mg/kg/dien�) apm	ram 
18 reizes p�rsniedz maksim�lo cilv	kiem ieteicamo devu, pamatojoties uz mg/m2 (apr	�inos izmanto 
iekš��gi lietojamo devu 320 mg/dien�, pacientam ar �erme
a masu 60 kg). 
Ne-kl�niskajos droš�bas p	t�jumos lielas valsart�na devas (200 l�dz 600 mg/kg �erme
a masas) 
žurk�m izrais�ja sarkano asins�ermen�šu r�d�t�ju (eritroc�tu, hemoglob�na, hematokr�ta) 
samazin�šanos un nieru hemodinamikas izmai
as (nedaudz palielin�tu plazmas ur�nvielas 
koncentr�ciju un nieru ur�nvadu hiperpl�ziju un bazof�liju t	vi
iem). Š�s žurk�m izmantot�s devas 
(200 un 600 mg/kg/dien�) apm	ram 6 un 18 reizes p�rsniedz maksim�lo cilv	kiem ieteicamo devu, 
pamatojoties uz mg/m2 (apr	�inos izmanto iekš��gi lietojamo devu 320 mg/dien�, pacientam ar 
�erme
a masu 60 kg). 
L�dz�gas devas lietojot p	rti�iem, tika konstat	tas l�dz�gas, tom	r smag�kas izmai
as, �paši nier	s, kur 
izmai
u rezult�t� att�st�j�s nefrop�tija, kas izrais�ja palielin�tu ur�nvielas un kreatin�na koncentr�ciju. 
Ab�m sug�m tika nov	rota nieru jukstaglomerul�ro š�nu hipertrofija. Tika secin�ts, ka visas izmai
as 
izrais�ja valsart�na farmakolo�isk� iedarb�ba, kas, �paši p	rti�iem, rad�ja ilgstošu hipotensiju. Lietojot 
�rstniecisk�s devas cilv	kiem, netika nov	rota saist�ba ar nieru jukstaglomerul�ro š�nu hipertrofiju. 
 
Pediatrijas pacienti 
Jaundzimuš�m/jaun�m žurk�m (no 7 l�dz 70 dienai p	c dzimšanas) valsart�na 1 mg/kg/dien� devas 
(kas ir aptuveni 10-35% no maksim�li ieteicam�s devas b	rniem 4 mg/kg/dien� pamatojoties uz 
sist	misko iedarb�bu) iekš��ga lietošana izrais�ja past�v�gus un neatgriezeniskus nieru boj�jumus. 
Iepriekš aprakst�t�s atrades nor�da uz pastiprin�tu angiotenz�na konvert	još� enz�ma inhibitoru un 
angiotenz�na II tipa 1 blokatoru farmakolo�isko efektu, un š�da iedarb�ba nov	rota, ja žurkas �rst	ja 
pirmo 13 dienu laik� p	c dzimšanas. Šis periods sakr�t ar 36 ned	�u gr�tniec�bas periodu cilv	kiem, 
kas atseviš�os gad�jumos var pagarin�ties l�dz 44 ned	��m. P	t�jum� jaun�m žurk�m valsart�na devas 
lietoja l�dz 70. dienai, un nevar izsl	gt valsart�na ietekmi uz nieru nobriešanu (postnat�l� perioda 
4.-6. ned	�a). Funkcion�la nieru nobriešana ir akt�vs process cilv	ka pirm� dz�ves gada laik�. L�dz ar 
to nevar izsl	gt kl�niski noz�m�gu valsart�na ietekmi uz b	rniem vecum� <1 gadam, tom	r prekl�niskie 
dati neliecina par droš�bas risku b	rniem vec�kiem par 1 gadu. 
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6. FARMACEITISK� INFORM�CIJA 
 
6.1 Pal�gvielu saraksts 
 
Saharoze 
Metilparahidroksibenzo�ts (E218) 
K�lija sorb�ts 
Poloksam	rs (188) 
Bez�dens citronsk�be 
N�trija citr�ts 
M�ksl�g� melle
u arom�tviela (538926 C) 
Propil	nglikols (E1520) 
N�trija hidroks�ds 
S�lssk�be 
Att�r�ts �dens 
 
6.2 Nesader�ba 
 
Nav piem	rojama. 
 
6.3 Uzglab�šanas laiks 
 
18 m	neši. 
 
6.4 �paši uzglab�šanas nosac�jumi 
 
Uzglab�t temperat�r� l�dz 30°C. 
P	c pudeles pirmreiz	jas atv	ršanas to dr�kst uzglab�t 3 m	nešus temperat�r� l�dz 30°C. 
 
6.5 Iepakojuma veids un saturs 
 
180 ml dzintarkr�sas III klases stikla pudele ar baltu b	rnam neatveramu polipropil	na v�ci
u, 
polietil	na aizsargp�rkl�jumu un dzeltenu droš�bas gredzenu. Iepakojums satur ar� vienu doz	šanas 
sist	mu, ko veido viena 5 ml polipropil	na š�irce peror�lai ievad�šanai, viens iespiežams pudeles 
adapters un viens 30 ml polipropil	na m	rkausi
š. 
Iepakojuma lielums: 1 pudele, kas satur 160 ml š��duma iekš��gai lietošanai. 
 
6.6 �paši nor�d�jumi atkritumu likvid
šanai 
 
Nav �pašu pras�bu. 
 
 
7. RE�ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKS 
 
[Skat�t Pielikumu I – aizpilda nacion�li] 
 
 
8. RE�ISTR�CIJAS NUMURS(I) 
 
[Aizpilda nacion�li] 
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9. RE�ISTR�CIJAS / P�RRE�ISTR�CIJAS DATUMS 
 
[Aizpilda nacion�li] 
 
 
10. TEKSTA P
D
J�S P�RSKAT�ŠANAS DATUMS 
 
[Aizpilda nacion�li] 
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INFORM�CIJA, KAS J�NOR�DA UZ �R
J� IEPAKOJUMA UN UZ TIEŠ� 
IEPAKOJUMA 
 
KARTONA KAST�TE/PUDELES ETI�ETE 
 
 
1. Z��U NOSAUKUMS 
 
Diovan un citi nosaukumi 3 mg/ml š��dums iekš��gai lietošanai 
Valsartanum 
 
 
2. AKT�V�S(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) 
 
Viens ml satur 3 mg valsart�na. 
 
 
3. PAL�GVIELU SARAKSTS 
 
Satur saharozi, metilparahidroksibenzo�tu (E218) un poloksam	ru (188) (s�k�ku inform�ciju skat�t 
lietošanas instrukcij�). 
 
 
4. Z��U FORMA UN SATURS 
 
1 pudele satur 160 ml š��duma iekš��gai lietošanai. 
1 doz	šanas sist	ma, ko veido viens iespiežams pudeles adapters, viena 5 ml polipropil	na š�irce 
peror�lai ievad�šanai un 30 ml polipropil	na m	rkausi
š. 
 
 
5. LIETOŠANAS METODE UN IEVAD�ŠANAS VEIDS 
 
Iekš��gai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
 
 
6. �PAŠI BR�DIN�JUMI PAR Z��U UZGLAB�ŠANU B
RNIEM NEPIEEJAM� UN 

NEREDZAM� VIET� 
 
Uzglab�t b	rniem nepieejam� un neredzam� viet�. 
 
 
7. CITI �PAŠI BR�DIN�JUMI, JA NEPIECIEŠAMS 
 
 
8. DER�GUMA TERMI�Š 
 
Der�gs l�dz 
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9. �PAŠI UZGLAB�ŠANAS NOSAC�JUMI 
 
Uzglab�t temperat�r� l�dz 30°C. P	c pudeles pirmreiz	jas atv	ršanas to dr�kst uzglab�t 3 m	nešus 
temperat�r� l�dz 30°C. 
 
 
10. �PAŠI PIESARDZ�BAS PAS�KUMI, IZN�CINOT NEIZLIETOTO PREPAR�TU VAI 

IZMANTOTOS MATERI�LUS, KAS BIJUŠI SASKAR
 AR ŠO PREPAR�TU (JA 
PIEM
ROJAMS) 

 
 
11. RE�ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE 
 
[Skat�t Pielikumu I – aizpilda nacion�li] 
 
 
12. RE�ISTR�CIJAS NUMURS(I) 
 
[Aizpilda nacion�li] 
 
 
13. S
RIJAS NUMURS 
 
S	rija 
 
 
14. IZSNIEGŠANAS K�RT�BA 
 
[Aizpilda nacion�li] 
 
 
15. NOR�D�JUMI PAR LIETOŠANU 
 
[Aizpilda nacion�li] 
 
 
16. INFORM�CIJA BRAILA RAKST� 
 
[Aizpilda nacion�li] 
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA: INFORM�CIJA Z��U LIETOT�JAM 
 

Diovan un citi nosaukumi 3 mg/ml š��dums iekš��gai lietošanai 
Valsartanum 

 
Pirms z�	u lietošanas uzman�gi izlasiet visu instrukciju. 
• Saglab�jiet šo instrukciju! Iesp	jams, ka v	l�k to vajadz	s p�rlas�t. 
• Ja Jums rodas v	l k�di jaut�jumi, vaic�jiet �rstam vai farmaceitam. 
• Š�s z�les ir parakst�tas tieši Jums. Nedodiet t�s citiem. T�s var nodar�t �aunumu pat tad, ja šiem 

cilv	kiem ir l�dz�gi simptomi. 
• Ja nov	rojat jebk�das blakuspar�d�bas, kas šaj� instrukcij� nav min	tas vai k�da no min	taj�m 

blakuspar�d�b�m Jums izpaužas smagi, l�dzu par t�m izst�st�t �rstam vai farmaceitam. 
 
Šaj� instrukcij� varat uzzin�t: 
1. Kas ir Diovan un k�dam nol�kam to lieto 
2. Pirms Diovan lietošanas 
3. K� lietot Diovan 
4. Iesp	jam�s blakuspar�d�bas 
5. K� uzglab�t Diovan 
6. S�k�ka inform�cija 
 Nor�d�jumi par š�irces peror�lai ievad�šanai un m	rkausi
a lietošanu 
 
 
1. KAS IR DIOVAN UN K�DAM NOL�KAM TO LIETO 
 
Diovan pieder z��u grupai, kas paz�stama k� angiotenz�na II receptoru antagonisti, un kas pal�dz 
regul	t augstu asinsspiedienu. Angiotenz�ns II ir viela, kas veidojas organism�, t� izraisa asinsvadu 
sašaurin�šanos, t�d	j�di paaugstinot asinsspiedienu. Diovan iedarbojas, blo�	jot angiotenz�na II 
darb�bu. T� rezult�t� asinsvadi paplašin�s un asinsspiediens pazemin�s. 
 
Diovan 3 mg/ml š��dumu iekš��gai lietošanai var izmantot augsta asinsspiediena �rst
šanai 
b
rniem un pusaudžiem vecum� no 6 l�dz 18 gadiem. Augsts asinsspiediens palielina sirds un 
art	riju slodzi. Ja š�ds asinsspiediens netiek �rst	ts, tas var boj�t smadze
u, sirds un nieru asinsvadus; 
rezult�t� izraisot insultu, sirds mazsp	ju vai nieru mazsp	ju. Augsts asinsspiediens paaugstina 
miokarda infarkta risku. Asinsspiediena pazemin�šana l�dz norm�lam samazina šo trauc	jumu 
att�st�bas risku. 
 
 
2. PIRMS DIOVAN LIETOŠANAS 
 
Nelietojiet Diovan š�dos gad�jumos 
• Ja Jums ir aler�ija (paaugstin�ta j�t�ba) pret valsart�nu vai k�du citu Diovan sast�vda�u, kas 

min	tas š�s lietošanas instrukcijas beig�s. 
• Ja Jums ir smaga aknu slim�ba. 
• Ja Jums ir vair�k k� 3 m
nešus ilga gr�tniec�ba (lab�k izvair�ties no Diovan lietošanas ar� 

agr�n� gr�tniec�bas stadij� – skat�t punktu „Gr�tniec�ba”). 
Nelietojiet Diovan, j� k�ds no iepriekš min
tajiem faktiem attiecas uz Jums. 
 
�paša piesardz�ba, lietojot Diovan, nepieciešama š�dos gad�jumos 
• Ja Jums ir aknu slim�ba. 
• Ja J�s ciešat no smagas nieru slim�bas Jums ir bijusi dial�ze. 
• Ja J�s ciešat no nieru art	rijas sašaurin�šan�s. 
• Ja Jums nesen bijusi nieru transplant�cija (J�s sa
	m�t jaunu nieri). 
• Ja Jums ir cita smaga sirds slim�ba, �rsts var p�rbaud�t J�su nieru funkcijas. 
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• Ja J�s lietojat z�les, kas palielina k�lija l�meni asin�s. Piem	ram, k�liju saturošus uztura 
bag�tin�t�jus vai k�liju saturošu s�li, k�liju saudz	jošas diur	tikas un hepar�nu. Var b�t 
nepieciešams regul�ri p�rbaud�t k�lija l�meni asin�s. 

• Ja J�s esat jaun�ks par 18 gadiem un J�s lietojat Diovan kop� ar cit�m z�l	m, kas inhib	 ren�na 
angiotenz�na aldosterona sist	mu (z�les, ko lieto asinsspiediena pazemin�šanai), J�su �rsts 
regul�ri p�rbaud�s J�su nieru funkcijas k�lija l�meni asin�s. 

• Ja J�s ciešat no aldosteronisma. T� ir slim�ba, kad virsnieru dziedzeris izdala p�r�k daudz 
hormonu aldosteronu. Ja tas attiecas uz Jums, Diovan lietošana nav ieteicama. 

• Ja esat zaud	jis lielu š�idruma daudzumu (dehidrat�cija), ko izrais�jusi caureja, vemšana vai 
lielas tablešu �dens izvad�šanai (diur	tiku) devas. 

• Jums j�past�sta savam �rstam, ja esat (vai var	tu b�t) gr�tniece. Diovan nav ieteicams lietot 
gr�tniec�bas s�kum�, un to nedr�kst lietot p	c gr�tniec�bas 3. m	neša, jo, lietojot šaj� stadij�, 
tas var iev	rojami kait	t b	rnam (skat�t apakšpunktu „Gr�tniec�ba un z�d�šanas periods). 

Jau kaut kas no min
tajiem faktiem attiecas uz Jums, past�stiet to �rstam pirms Diovan 
lietošanas. 
 
Citu z�	u lietošana 
Past�stiet �rstam vai farmaceitam par vis�m z�l	m, kuras lietojat vai p	d	j� laik� esat lietojis, 
ieskaitot z�les, ko var ieg�d�ties bez receptes. 
 
Ja Diovan tiek lietots kop� ar noteikt�m cit�m z�l	m, tas var ietekm	t �rst	šanas efektu. Var	tu b�t 
nepieciešams main�t z��u devu, iev	rot citus br�din�jumus vai dažos gad�jumos p�rtraukt k�du z��u 
lietošanu. Tas attiecas gan uz recepšu z�l	m, gan ar� uz t�d�m z�l	m, ko izsniedz bez receptes, �paši: 
• cit�m z�l
m, kas pazemina asinsspiedienu, �paši tablet
m �dens izvad�šanai (diur	tik�m). 
• Z�l
m, kas palielina k�lija daudzumu asin�s. Piem	ram, k�liju saturošiem uztura 

bag�tin�t�jiem vai k�liju saturošam s�lim, k�liju saudz	još�m diur	tik�m un hepar�nam. 
• Noteikta veida s�pes remd
jošiem l�dzek	iem - nestero�dajiem pretiekaisuma l�dzek�iem 

(NPL). 
• Litiju, z�l	m ko lieto noteiktu psihisku slim�bu �rst	šanai. 
 
Diovan lietošana kop� ar uzturu 
Diovan var lietot 	šanas laik� vai neatkar�gi no t�s. 
 
Gr�tniec�ba un z�d�šanas periods 
Pirms jebkuru z��u lietošanas konsult	jieties ar �rstu vai farmaceitu. 
 
• Jums j�past�sta savam �rstam, ja esat (vai var
tu b�t) gr�tniece. Parasti �rsts Jums ieteiks 

p�rtraukt Diovan lietošanu pirms gr�tniec�bas iest�šan�s vai ar� tikl�dz J�s uzzin�siet par 
iest�jušos gr�tniec�bu, un rekomend	s Diovan viet� lietot citas z�les. Diovan nav ieteicams 
lietot gr�tniec�bas s�kum�, un to nedr�kst lietot p	c gr�tniec�bas 3. m	neša, jo, lietojot p	c treš� 
gr�tniec�bas m	neša, tas var iev	rojami kait	t b	rnam. 
 

• Ja J�s z�d�t b
rnu, vai pl�nojat s�kt b
rna z�d�šanu, inform
jiet par to �rstu. Diovan nav 
ieteicams lietot z�d�šanas laik� un, ja v	laties z�d�t b	rnu, �rsts var izv	l	ties citu �rst	šanu, 
�paši ja b	rns ir tikko piedzimis vai dzimis priekšlaic�gi. 

 
Transportl�dzek	u vad�šana un meh�nismu apkalpošana 
Pirms vad�t satiksmes l�dzekli, lietojat instrumentus vai str�d�jat ar meh�nismiem vai veicat citu 
darbu, kur nepieciešama koncentr	šan�s, p�rliecinieties, k� Diovan iedarb�ba J�s ietekm	. L�dz�gi 
daudz�m cit�m z�l	m, ko lieto augsta asinsspiediena �rst	šan�, Diovan dažos gad�jumos var izrais�t 
reiboni un ietekm	t koncentr	šan�s sp	ju. 
 
Svar�ga inform�cija par k�du no Diovan š��duma iekš��gai lietošanai sast�vda	�m 
• Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur 0,3 g saharozes mililitr�. �emiet to v	r�, ja Jums ir 

cukura diab	ts. Ja �rsts ir teicis, ka Jums ir k�da cukura nepanes�ba, pirms lietojat Diovan 
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š��dumu iekš��gai lietošanai, konsult	jieties ar �rstu. Saharozes daudzums, ko satur Diovan 
š��dums iekš��gai lietošanai, var kait	t J�su zobiem. 

• Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur metilparahidroksibenzo�tu (E218). Tas var izrais�t 
aler�iskas reakcijas, kas var par�d�ties v	l�k p	c š��duma lietošanas. Simptomi var b�t izsitumi, 
nieze, n�trene. Ja k�da no š�m blakuspar�d�b�m Jums izpaužas smagi, l�dzu par t�m izst�st�t 
savam �rstam. 

• Diovan š��dums iekš��gai lietošanai satur poloksam
ru (188). Tas var izrais�t m�kstu v	dera 
izeju. 

 
 
3. K� LIETOT DIOVAN 
 
Vienm	r lietojiet Diovan tieši t�, k� �rsts Jums st�st�jis, lai pan�ktu lab�kus rezult�tus un samazin�tu 
blakuspar�d�bu risku. Neskaidr�bu gad�jum� vaic�jiet �rstam vai farmaceitam. Pacienti, kuriem ir 
augsts asinsspiediens, bieži neiev	ro t� simptomus. Daudzi var justies pavisam norm�li. T�d	� �oti 
svar�gas ir regul�ras �rsta konsult�cijas, pat ja J�s j�taties labi. 
 
L�dzu, pirms š	irces peror�lai ievad�šanai un m
rkausi�a lietošanas izlasiet nor�d�jumus par to 
izmantošanu š�s lietošanas instrukcijas beig�s. 
 
Cik daudz z�	u lieto 
Lietojiet Diovan š��dumu iekš��gai lietošanai vienu reizi dien� 
• Ja J�su �erme
a masa ir maz�ka par 35 kg: 

o parast� valsart�na deva ir 20 mg (atbilst 7 ml š��duma). 
• Ja J�su �erme
a masa ir 35 kg vai vair�k: 

o parast� valsart�na deva ir 40 mg (atbilst 13 ml š��duma). 
 
Atseviš�os gad�jumos �rsts var likt Jums lietot pat l�dz 80 mg valsart�na (atbilst to 27 ml š��duma). 
 
Diovan var lietot 	šanas laik� vai neatkar�gi no t�s. 
Diovan ieteicams lietot vien� un tai paš� laik� katru dienu. 
 
Ja esat lietojis Diovan vair�k nek� noteikts 
Ja J�s izj�tat smagu reiboni un/vai ��boni, inform	jiet savu �rstu un apgulieties, cik �tri vien 
iesp	jams. Ja esat nejauši ie
	mis vair�k Diovan š��duma iekš��gai lietošanai nek� noteikts, 
sazinieties ar savu �rstu, farmaceitu vai kl�niku. 
 
Ja esat aizmirsis lietot Diovan 
Ja atceraties par aizmirsto devu, ie
emiet to, tikl�dz atceraties. Tom	r, ja gandr�z pien�cis laiks lietot 
n�kamo devu, nelietojiet izlaisto devu. 
 
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. 
 
Ja J�s p�rtraucat lietot Diovan 
Diovan lietošanas p�rtraukšana var izrais�t J�su slim�bas simptomu pasliktin�šanos. Nep�rtrauciet 
z��u lietošanu, ja vien J�su �rsts to nav nor�d�jis. 
 
Ja Jums ir k�di jaut�jumi par š� produkta lietošanu, jaut�jiet savam �rstam vai farmaceitam. 
 
 
4. IESP
JAM�S BLAKUSPAR�D�BAS 
 
T�pat k� citas z�les, Diovan var izrais�t blakuspar�d�bas, kaut ar� ne visiem t�s izpaužas. 
 
Š�m blakuspar�d�b�m var b�t noteikt biežums, kas defin	ts š�di: 
� �oti bieži: att�st�s maz�k k� 1 pacientam no katriem 10 pacientiem 
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� bieži: att�st�s 1 l�dz 10 pacientiem no katriem 100 pacientiem 
� ret�k: att�st�s 1 l�dz 10 pacientiem no katriem 1 000 pacientiem 
� reti: att�st�s 1 l�dz 10 pacientiem no katriem 10 000 pacientiem 
� �oti reti: att�st�s maz�k k� 1 pacientam no katriem 10 000 pacientiem 
� nav zin�mi: nevar noteikt p	c pieejamiem datiem. 
 
Par�doties dažiem simptomiem, nepieciešama t�l�t
ja medic�niska pal�dz�ba 
Iesp	jami asinsvadu t�skas (specifiskas aler�iskas reakcijas) simptomi, t.i.,: 
• sejas, l�pu, m	les vai r�kles t�ska; 
• apgr�tin�ta elpošana vai r�šana; 
• n�trene, nieze. 
Ja J�s nov
rojat k�das no min
taj�m blakuspar�d�b�m, nekav
joties zi�ojiet savam �rstam. 
 
Citas blakuspar�d�bas, tai skait�: 
 
Bieži 
• reibonis 
• zems asinsspiediens ar vai bez t�diem simptomiem, k� reibonis un ��bonis p	c pozas mai
as 
• pav�jin�ta nieru funkcija (nieru funkciju trauc	jumu paz�mes) 
 
Ret�k 
• angioneirotisk� t�ska (skat�t noda�u “Par�doties dažiem simptomiem, nepieciešama t�l�t	ja 

medic�niska pal�dz�ba”) 
• p	kš
s sama
as zudums (sinkope) 
• griešan�s saj�ta (vertigo) 
• iev	rojami pav�jin�ta nieru funkcija (ak�tas nieru mazsp	jas paz�mes) 
• musku�u spazmas, sirds ritma izmai
as (hiperkali	mijas paz�mes) 
• elpas tr�kums, apgr�tin�ta elpošana apgulstoties, k�ju un p	du piet�kums (sirds mazsp	jas 

paz�mes) 
• galvass�pes 
• klepus 
• s�pes v	der� 
• nelabums 
• caureja 
• nogurdin�m�ba 
• v�jums 
 
Biežums nav zin�ms 
• aler�iskas reakcijas ar izsitumiem, niezi un n�treni; simptomi k� drudzis, loc�tavu piet�kums un 

loc�tavu s�pes, s�pes musku�os, palielin�ti limfmezgli un/vai gripai l�dz�gi simptomi (seruma 
slim�bas paz�mes) 

• purpurs�rti-s�rti plankumi, drudzis, nieze (asinsvadu iekaisuma, saukta ar� par vaskul�tu 
paz�mes) 

• neparasta asi
ošana vai zilumi (trombocitop	nijas paz�mes) 
• musku�u s�pes (mial�ija) 
• drudzis, iekaisis kakls vai ��las mutes dobum� infekciju d	� (balto asins�ermen�šu daudzuma 

samazin�šan�s simptomi, t.s. neitrop	nija) 
• asins hemoglob�na l�me
a un sarkano asins�ermen�šu daudzuma samazin�šan�s (kas smagos 

gad�jumos var izrais�t an	miju) 

• k�lija l�me
a palielin�šan�s asin�s (kas smagos gad�jumos var izrais�t musku�u spazmas un sirds 
ritma izmai
as) 

• aknu funkcion�lo r�d�t�ju palielin�šan�s (kas var nor�d�t uz aknu boj�jumiem), tostarp 
bilirub�na l�me
a palielin�šan�s asin�s (kas smagos gad�jumos var izrais�t �das un acu dzelti) 
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• ur�nvielas sl�pek�a l�me
a palielin�šan�s un seruma kreatin�na l�me
a palielin�šan�s (kas var 
nor�d�t uz nieru funkciju trauc	jumiem) 

 
Dažu nev	lamo blakuspar�d�bu biežums var vari	t atkar�b� no j�su vesel�bas st�vok�a. Piem	ram, 
t�das nev	lam�s blakuspar�d�bas k� reiboni un pav�jin�tu nieru funkciju ret�k nov	ro pieaugušiem 
pacientiem, kuriem tiek �rst	ts augsts asinsspiediens nek� pieaugušiem pacientiem, kuriem tiek �rst	ta 
sirds mazsp	ja vai kuri nesen p�rcietuši sirdsl	kmi. 
 
B	rniem un pusaudžiem nov	rot�s blakuspar�d�bas ir l�dz�gas t�m, kas nov	rotas pieaugušiem 
pacientiem. 
 
Ja nov
rojat jebk�das blakuspar�d�bas, kas šaj� instrukcij� nav min
tas vai k�da no 
min
taj�m blakuspar�d�b�m Jums izpaužas smagi, l�dzu par t�m izst�st�t �rstam vai 
farmaceitam. 
 
 
5. K� UZGLAB�T DIOVAN 
 
• Uzglab�t temperat�r� l�dz 30°C. 
• P	c pudeles pirmreiz	jas atv	ršanas to dr�kst uzglab�t 3 m	nešus temperat�r� l�dz 30°C. 
• Uzglab�t b	rniem nepieejam� un neredzam� viet�. 
• Nelietot Diovan p	c der�guma termi
a beig�m, kas nor�d�ts uz kast�tes. Der�guma termi
š 

attiecas uz nor�d�t� m	neša p	d	jo dienu. 
• Nelietojiet Diovan, ja paman�t, ka tas ir boj�ts vai bijis atv	rts. 
• Z�les nedr�kst izmest kop� ar saimniec�bas atkritumiem vai kanaliz�cij�. Vaic�jiet farmaceitam 

par nevajadz�go z��u likvid	šanu. Šie pas�kumi pal�dz	s aizsarg�t apk�rt	jo vidi. 
 
 
6. S�K�KA INFORM�CIJA 
 
Ko Diovan satur 
• Akt�v� viela ir valsart�ns. 
• 1 ml š��duma iekš��gai lietošanai satur 3 mg valsart�na. 
• Citas sast�vda�as ir saharoze, metilparahidroksibenzo�ts (E218), k�lija sorb�ts, poloksam	rs 

(188), bez�dens citronsk�be, n�trija citr�ts, m�ksl�g� melle
u arom�tviela (538926 C), 
propil	nglikols (E1520), n�trija hidroks�ds, s�lssk�be, att�r�ts �dens. 

 
Diovan �r
jais izskats un iepakojums 
Diovan 3 mg/ml š��duma iekš��gai lietošanai ir dzidrs, bezkr�sains vai gaiši dzeltens š��dums. 
• Š��dums iekš��gai lietošanai pieejams iepakojumos, kas satur 180 ml dzintara kr�sas stikla 

pudeli ar baltu b	rnam neatveramu polipropil	na v�ci
u un dzeltenu droš�bas gredzenu. Pudele 
satur 160 ml š��duma iekš��gai lietošanai. Iepakojums satur ar� vienu doz	šanas sist	mu, ko 
veido, viens iespiežams pudeles adapters, viena 5 ml polipropil	na š�irce peror�lai ievad�šanai 
un viens 30 ml polipropil	na m	rkausi
š. 

 
Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks un ražot�js 
 
[Aizpilda nacion�li] 
 
Lai ieg�tu papildus inform�ciju par š�m z�l	m, l�dzam kontakt	ties ar Re�istr�cijas apliec�bas 
�pašnieka viet	jo p�rst�vniec�bu. 
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Š� lietošanas instrukcija akcept
ta 
 
Šis medic�niskais produkts Eiropas ekonomisk�s zonas (EEA) dal�bvalst�s ir re�istr
ts ar 
š�diem nosaukumiem: 
 
[Aizpilda nacion�li] 
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NOR�D�JUMI PAR Š�IRCES PEROR�LAI IEVAD�ŠANAI UN M
RKAUSI�A 
LIETOŠANU 

 
Pirms z�	u lietošanas, l�dzu, uzman�gi izlasiet šos nor�d�jumus. Tie pal�dz
s Jums pareizi lietot 
š	irci peror�lai ievad�šanai un m
rkausi�u. 
 
Kas Jums b�s j�izmanto 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

Iespiežams pudeles adapters: 
• tas Jums j�ievieto pudeles kakli
�. 
• P	c ievietošanas vairs to neiz
emiet. 
 
Pudele, kas satur z�les: 
• pudelei ir b	rnam neatverams skr�v	jams 

v�ci
š. 
• P	c lietošanas vienm	r aizveriet pudeli ar 

v�ci
u. 
 
Š	irce peror�lai ievad�šanai: 
• t� sast�v no plastmasas caurules ar iekš� 

ievietotu virzuli. 
• Š�irce peror�lai ievad�šanai j�ievieto pudeles 

adapter� un to lieto, lai no pudeles nom	r�tu 
nepieciešamo z��u daudzumu. Katru reizi, kad 
s�kat lietot jaunu z��u pudeli, izmantojiet 
jaunu pudeles adapteri un š�irci peror�lai 
ievad�šanai. 

 
M
rkausi�š: 
• to lieto, ja parakst�t�s devas nom	r�šanai š�irci 

nepieciešams piepild�t vair�kas reizes. 
• Vienm	r p	c lietošanas un t�r�šanas uzlieciet 

m	rkausi
u atpaka� uz pudeles v�ci
a. 
 
Iespiežam� pudeles adaptera ievietošana jaun� pudel
 ar z�l
m 
 

 

1. No
emiet v�ci
u, stingri nospiežot to uz leju un pagriežot 
pret	ji pulkste
r�d�t�ja virzienam (k� par�d�ts uz v�ci
a 
virsmas). 

2. Turiet pudeli vertik�li uz augšu uz galda. Stingri iespiediet 
plastmasas adapteri pudel�tes kakli
�, cik dzi�i vien 
iesp	jams. 

 
Piez�me: Varb�t J�s nevar	sit nospiest pudeles adapteri l�dz 
galam uz leju, bet tas tiks iespiests pudel	, uzskr�v	jot atpaka� 
v�ci
u. 
 
3. Uzskr�v	jiet v�ci
u atpaka� uz pudeles. 
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Z�	u devas sagatavošana 
 

 

4. No
emiet v�ci
u, stingri nospiežot to uz leju un pagriežot pret	ji 
pulkste
r�d�t�ja virzienam (k� par�d�ts uz v�ci
a virsmas). 

 
5. P�rbaudiet, vai virzulis š�irces peror�lai ievad�šanai korpus� ir 

l�dz galam uz leju. 
 
6. Turiet pudeli vertik�li ar augšda�u uz augšu un stingri iespiediet 

š�irci peror�lai ievad�šanai plastmasas adapter�. 
 

 

 

7. Turiet š�irci peror�lai ievad�šanai viet� un uzman�gi apgrieziet 
pudeli un š�irci peror�lai ievad�šanai ar apakš	jo da�u uz augšu. 

 
8. Pirms devas nom	r�šanas var b�t nepieciešams atbr�voties no 

gaisa p�sl�šiem, kas sakr�jušies š�irc	 peror�lai ievad�šanai. Lai 
to paveiktu nepieciešams: 

• l	ni pavilkt virzuli l�dz galam uz leju, lai š�irce peror�lai 
ievad�šanai piepild�tos ar z�l	m. 

• tad izspiest virzuli l�dz galam, lai š�irce peror�lai 
ievad�šanai atkal b�tu tukša. 

Z�	u devas nom
r�šana 
Piez�me: Kop	jais š��duma daudzums, ko var nom	r�t ar š�irci peror�lai ievad�šanai, ir 5 ml. Atkar�b� 
no parakst�t�s devas 10. l�dz 16. soli var b�t nepieciešams atk�rtot vair�kas reizes. Piem	ram, ja 
parakst�t� deva ir 13 ml, š��dumu n�ksies nom	r�t tr�s atseviš�os posmos: 5 ml + 5 ml + 3 ml. 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
9. Uz š�irces peror�lai ievad�šanai atrodiet atz�mi, kas atbilst 

nepieciešamajam z��u daudzumam. 
 
10. L	ni pavelciet virzuli uz leju, l�dz meln� gredzena augš	j� mala 

ir prec�zi vien� l�meni ar atz�mi uz š�irces peror�lai ievad�šanai 
korpusa. 

 
11. Uzman�gi apgrieziet pudeli un š�irci peror�lai ievad�šanai ar 

pareizo galu uz augšu. 
 
 
12. No
emiet š�irci peror�lai ievad�šanai, ar l	nu griešanu iz
emot 

to no plastmasas adaptera. 
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Z�	u lietošana 

 
 
 

13. Aps	dieties vertik�l� st�vokl�. 
 
14. Ielieciet š�irces peror�lai lietošanai galu mut	. 
 
15. L	n�m spiediet virzuli uz leju un izdzeriet z�les tieši no š�irces 

peror�lai lietošanai. 
 
16. Ja parakst�t�s devas ie
emšanai š�irci peror�lai lietošanai 

nepieciešams piepild�t vair�kas reizes, J�s varat nom
r�t�s 
z�	u devas no š	irces izliet m
rkausi��, un tad p�rbaud�t 
kop	jo š��duma tilpumu. 

 
17. Izdzeriet visu š��dumu uzreiz. 
18. P	c lietošanas uzlieciet atpaka� b	rnu drošo v�ci
u. 

 
19. Š	irces peror�lai ievad�šanai t�r�šana: 

• Noslaukiet š�irces peror�lai ievad�šanai �rpusi ar t�ru, 
sausu lupati
u. 

• Atk�rtojiet to katru reizi p	c š�irces peror�lai lietošanas 
izmantošanas. 

 
20. M
rkausi�a t�r�šana: 

• Izskalojiet m	rkausi
u ar t�ru �deni. 
• Izslaukiet m	rkausi
u ar t�ru lupati
u un uzlieciet to 

atpaka� uz pudeles v�ci
a. 
 

 



55 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

III PIELIKUMS 
 

RE�ISTR�CIJAS APLIEC�BAS NOSAC�JUMI 
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Valstu atbild�gaj�m vesel�bas apr�pes nozares iest�d	m j�nodrošina, lai re�istr�cijas apliec�bas 
�pašnieks izpild�tu š�du nosac�jumus: 
 
Pieteikuma iesniedz	js ap
emas: 
 
• iesniegt Diovan riskvad�bas pl�nu (vai t� atjaunin�to versiju) valstu l�men�, 
emot v	r� 

jaun�kos pediatrijas datus un CHMP ieteikumus. Riskvad�bas pl�n� j�iek�auj š�da inform�cija: 
o attiec�b� uz droš�bas specifik�cij�m: 

� juvenilo droš�bas p	t�jumu rezult�ti par nefrotoksicit�tes risku un to noz�mi, 
lietojot daž�d�m b	rnu grup�m;  

� par lietošanu b	rniem kl�niskajos p	t�jumos un par lietošanu p	cre�istr�cijas 
period� atbilstoši vecuma grupai, indik�cijai (ar� neapstiprin�tajai lietošanai), 
devai, lietošanas ilgumam, dzimumam un etniskai pieder�bai. 

o Attiec�b� uz baž�m par drošumu: 
� konstat	tais risks: hiperkali	mija un hipotensija;  
� iesp	jamais risks: nieru darb�bas trauc	jumi, aknu darb�bas r�d�t�ju v	rt�bu 

palielin�šan�s, paaugstin�ta jut�ba, tostarp angioneirotiska t�ska un seruma 
slim�ba, samazin�ts hemoglob�na/hematokr�ta l�menis un z��u lietošanas k��das, 
tostarp p�rdoz	šana; 

� tr�kstoš� inform�cija: kl�nisk� r�c�ba un farmakoterapijas izmantošana b	rniem 
sirds mazsp	jas, nesen p�rciesta miokarda infarkta, hipertensijas un nieru darb�bas 
trauc	jumu (GF� < 30 ml/min) un hipertensijas un vieglu vai vid	ji smagu aknu 
darb�bas trauc	jumu gad�jum�;  

� lietošana b	rniem l�dz sešu gadu vecumam; 
� devas piel�gošanas nepieciešam�ba, nomainot iekš��gi lietojamo š��dumu ar 

tablet	m. 
o Farmakovigilances pl�n�: 

� m	r�tiec�gs kontrolsaraksts iepriekš min	to blakuspar�d�bu nov	rošanai, 
emot 
v	r� iesp	jamo risku pediatrijas popul�cij�; 

� p	t�jums ar prim�ro m	r�i noteikt ilgtermi
a droš�bu b	rniem ar hronisku nieru 
slim�bu un b	rniem bez hroniskas nieru slim�bas. P	t�juma protokolu pieteikuma 
iesniedz	js iesniegs 2010. gada otraj� ceturksn�, lai saska
otu ar CHMP un 
iestr�d�tu PDCO ieteikumus. P	t�juma zi
ojums tiks pabeigts 2014. gada pirmaj� 
ceturksn�; 

� �rsta nov	rojums par kl�nisko r�c�bu un z��u lietošanu b	rniem ar sirds mazsp	ju. 
P	t�juma gal�gais zi
ojums j�iesniedz l�dz 2010. gada p	d	jam ceturksnim. 

� ilgstošs p	t�jums jaun�k� pacientu grup� (1–5 gadus veci b	rni). Pieteikuma 
iesniedz	js s�ks zin�tnisku dialogu ar CHMP zin�tnisk�s konsultat�v�s padomes 
starpniec�bu, iesaistot PDCO protokola izstr�d	 ar m	r�i g�t ieskatu hipertensijas 
kl�niskaj� p	t�jum� jaun�kiem ar valsart�nu �rst	tiem b	rniem un lai defin	tu 
m	r�us un pl�nojuma parametrus, p	tot efektivit�ti šaj� pacientu grup�. Kad 
dialoga rezult�t� b�s izveidots stabils un saska
ots p	t�juma pl�ns, viena gada 
laik� tiks s�kts jauns p	t�jums; 

� j�veic sal�dzinošs biopieejam�bas p	t�jums, lai apstiprin�tu relat�v�s tablešu un 
iekš��gi lietojam� š��duma devas. P	t�juma zi
ojums tiks pabeigts l�dz 2010. gada 
ceturtajam ceturksnim. 

 
• Diovan periodiski atjaunojamo droš�bas zi
ojumu (PADZ) iesniegšanas cikls j�ats�k š�di: 

o PADZ reizi sešos m	nešos, l�dz ieg�ti divi pilni pieredzes gadi attiec�b� uz pediatrijas 
popul�ciju ES; 

o PADZ reizi gad� turpm�kos divus gadus; 
o p	c tam zi
ojums iesniedzams reizi tr�s gados. 

 PADZ galven� uzman�ba j�piev	rš lietošanai pediatrijas popul�cij�. 
 


