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ANNESS I 
 

LISTA TA` L-ISMIJIET, G�AMLIET FARMA�EWTI�I, QAWWIET TAL-PRODOTTI 
MEDI�INALI, MNEJN JING�ATA, U D-DETENTURI TA` L-AWTORIZZAZZJONI G�AT-

TQEG�ID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI 
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Stat Membru tal-

UE/�EE 
Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 

g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Awstrija 

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

Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Awstrija 

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

Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Awstrija 

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

Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bel�ju 

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

Diovane 40 mg  40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bel�ju 

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

Diovane 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bel�ju 

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

Diovane 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bel�ju 

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

Diovane 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bulgarja 

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

Diovan 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bulgarja 

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

Diovan 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Bulgarja 

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

Diovan 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Bulgarja 

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

Diovan 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

�ipru 

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

�ipru 

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

�ipru 

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

�ipru 

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Repubblika �eka  

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Repubblika �eka 

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 Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Id-Danimarka 

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

Diovan 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Id-Danimarka 

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

Diovan 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Id-Danimarka 

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

Diovan 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Id-Danimarka 

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

Diovan 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Estonja  

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

Diovan 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Estonja  

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

Diovan 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Estonja  

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

Diovan 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Estonja  

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

Diovan 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Finlandja 

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

Diovan 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Finlandja 

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

Diovan 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Finlandja 

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

Diovan 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Finlandja 

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

Diovan 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Franza 

Novartis Pharma S.A.S. 
2 and 4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON 
France 
(Tel: +33-1-5547 60 00 ) 

Tareg 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Franza 

Novartis Pharma S.A.S. 
2 and 4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON 
France 
(Tel: +33-1-5547 60 00 ) 

Tareg 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Franza 

Novartis Pharma S.A.S. 
2 and 4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON 
France 
(Tel: +33-1-5547 60 00 ) 

Tareg 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Diovan 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Cordinate 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Provas 40 mg 40 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-�ermanja 

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

Diovan 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Cordinate 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Provas 80 mg 80 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Diovan 160 mg protect 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Cordinate 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Provas 160 mg 160 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Diovan 320 mg forte 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-�ermanja 

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

Cordinate 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-�ermanja 

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

Provas 320 mg 320 mg Pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Gre�ja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Ungerija 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Ungerija 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Ungerija 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Ungerija 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Islanda 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Islanda 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Islanda 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Islanda 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Irlanda 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Irlanda 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Irlanda 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Irlanda 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Tareg 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Rixil 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Tareg 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Rixil 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Tareg 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Italja 

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

Rixil 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Tareg 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Italja 

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

Rixil 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Latvja 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Latvja 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Latvja 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Latvja 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Litwanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Litwanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Litwanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Lussemburgu 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Lussemburgu 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Lussemburgu 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Lussemburgu 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Olanda 

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

Diovan 40  40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Olanda 

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

Diovan 80  80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Olanda 

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

Diovan 160  160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Olanda 

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

Diovan 320  320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

In-Norve�ja 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

In-Norve�ja 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

In-Norve�ja 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

In-Norve�ja 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Polonja 

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

Diovan  40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Polonja 

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

Diovan  80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Polonja 

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

Diovan  160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Polonja 

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

Diovan  320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Il-Portugall 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Rumanija  

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

Diovan 40 mg, 
film coated tablets 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Rumanija 

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

Diovan 80 mg, film coated 
tablets 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Ir-Rumanija 

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

Diovan 160 mg, film coated 
tablets 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Is-Solvakkja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Is-Solvakkja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Is-Solvakkja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Is-Solvakkja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Slovenja 

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

Diovan 40 mg filmsko obložene 
tablete 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Slovenja 

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

Diovan 80 mg filmsko obložene 
tablete 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Slovenja 

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

Diovan 160 mg filmsko 
obložene tablete 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Slovenja 

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

Diovan 320 mg filmsko 
obložene tablete 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Spanja 

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 pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Diovan  40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Angiosan  40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 



24 

Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Isvezja 

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

Valsartan Novartis  40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Diovan  80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Angiosan  80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Valsartan Novartis  80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Diovan  160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Angiosan  160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

L-Isvezja 

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

Valsartan Novartis  160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Diovan  320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Angiosan  320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

L-Isvezja 

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

Valsartan Novartis  320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Renju Unit 

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

Diovan 40 mg 40 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Renju Unit 

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

Diovan 80 mg 80 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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Stat Membru tal-
UE/�EE 

Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-suq Isem Ivvintat Qawwa G�amla Farma�ewtika Mnejn jing�ata 

Ir-Renju Unit 

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

Diovan 160 mg 160 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 

Ir-Renju Unit 

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

Diovan 320 mg 320 mg pilloli miksijin b’rita U�u Orali 
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ANNESS II 
 

EMENDI G�AS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTI�I TAL-PRODOTT U  
L-FULJETT TA’ TAG�RIF 
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTI�I TAL-PRODOTT 
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI�INALI 
 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 40 mg pilloli miksija b’rita 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 80 mg pilloli miksija b’rita 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 160 mg pilloli miksija b’rita 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 320 mg pilloli miksija b’rita 
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
2. G�AMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 
 
Pillola wa�da miksija b’rita fiha 40 mg valsartan. 
Pillola wa�da miksija b’rita fiha 80 mg valsartan. 
Pillola wa�da miksija b’rita fiha 160 mg valsartan. 
Pillola wa�da miksija b’rita fiha 320 mg valsartan. 
 
G�al-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1. 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
3. G�AMLA FARMA�EWTIKA 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
4. TAG�RIF KLINIKU 
 
4.1 Indikazzjonijiet terapewti�i 
 
Pressjoni g�olja 
Kura ta’ pressjoni g�olja fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 6 u 18 -il sena 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
Kura ta’ pazjenti adulti klinikament stabbli li g�andhom insuffi�jenza sintomatika tal-qalb jew 
disfunzjoni sistolika mhux sintomatika tal-ventriklu tax-xellug wara infart mijokardijaku re�enti (12-il 
sieg�a - g�axart ijiem) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti meta inibituri ta’ Angiotensin Converting 
Enzyme (ACE) ma jistg�ux ji�u w�ati, jew b�ala terapija mi�juda ma’ inibituri ta’ ACE meta 
mblokkaturi tar-ri�etturi beta ma jistg�ux ji�u w�ati (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
 
Pressjoni g�olja 
Kura ta’ pressjoni g�olja essenzjali fl-adulti u ta’ pressjoni g�olja fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 
6 u 18 -il sena. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
Kura ta’ pazjenti adulti klinikament stabbli li g�andhom insuffi�jenza sintomatika tal-qalb jew 
disfunzjoni sistolika mhux sintomatika tal-ventriklu tax-xellug wara infart mijokardijaku re�enti (12-il 
sieg�a - g�axart ijiem) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti meta inibituri ta’ Angiotensin Converting 
Enzyme (ACE) ma jistg�ux ji�u w�ati, jew b�ala terapija mi�juda ma’ inibituri ta’ ACE meta 
mblokkaturi tar-ri�etturi beta ma jistg�ux ji�u w�ati (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
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Pressjoni g�olja 
Kura ta’ pressjoni g�olja essenzjali fl-adulti u ta’ pressjoni g�olja fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 
6 u 18-il sena. 
 
Infart mijokardiku ri�enti 
Kura ta’ pazjenti adulti klinikament stabbli li g�andhom insuffi�jenza sintomatika tal-qalb jew 
disfunzjoni sistolika mhux sintomatika tal-ventriklu tax-xellug wara infart mijokardijaku re�enti (12-il 
sieg�a – g�axart ijiem) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti meta inibituri ta’ Angiotensin Converting 
Enzyme (ACE) ma jistg�ux ji�u w�ati, jew b�ala terapija mi�juda ma’ inibituri ta’ ACE meta 
mblokkaturi tar-ri�etturi beta ma jistg�ux ji�u w�ati ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
 
Pressjoni g�olja 
Kura ta’ pressjoni g�olja essenzjali f’adulti u ta’ pressjoni g�olja fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 
6 u 18-il sena. 
 
4.2 Po�olo�ija u metodu ta’ kif g�andu jing�ata 
 
Po�olo�ija: 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
F’pazjenti klinikament stabbli, it-terapija tista’ tinbeda minn 12-il sieg�a wara infart mijokardijaku. 
Wara do�a tal-bidu ta’ 20 mg darbtejn kuljum, valsartan g�andu ji�i ttitrat g�al 40 mg, 80 mg, u 
160 mg darbtejn kuljum fuq il-ftit �img�at ta’ wara. Id-do�a tal-bidu hija pprovduta mill-pillola ta’ 
40 mg li tinqasam. 
Id-do�a massima mmirata hija 160 mg darbtejn kuljum. �eneralment, huwa rrakkomandat li l-pazjenti 
jil�qu livell ta’ do�a ta’ 80 mg darbtejn kuljum sa �imag�tejn wara l-bidu tal-kura u li d-do�a massima 
mmirata ta’ 160 mg darbtejn kuljum, tintla�aq fi �mien tliet xhur, skond it-tolleranza tal-pazjent. Jekk 
isse�� pressjoni baxxa sintomatika jew disfunzjoni renali, g�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis fid-do�a. 
Valsartan jista’ ji�i w�at f’pazjenti kkurati b’terapiji ta’ wara infart mijokardijaku o�ra, e�. 
tromboliti�i, acetylsalicylic acid, imblukkaturi tar-ri�etturi beta, statins, u dijureti�i. It-ta�lita ma’ 
inibituri ta’ ACE mhux irrakkomandata (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 40 mg darbtejn kuljum. Titrazzjoni ’l fuq sa 80 mg u 
160 mg darbtejn kuljum g�andha ssir f’intervalli ta’ mill-inqas �imag�tejn sa l-og�la do�a, skond kif 
ittollerata mill-pazjent. G�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis tad-do�a tad-dijureti�i mog�tija fl-istess waqt. 
Id-do�a massima ta’ kuljum mog�tija fi provi klini�i hija 320 mg f’do�i maqsuma. 
Valsartan jista’ jing�ata ma’ terapiji o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb. Madankollu, t-ta�lita tripla ta’ 
inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan mhijiex irrakkomandata (ara sezzjonijiet 
4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Pressjoni g�olja 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 80 mg darba kuljum. L-effett li jbaxxi l-pressjoni 
huwa essenzjalment pre�enti fi �mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at. 
F’xi pazjenti fejn il-pressjoni tad-demm ma tkunx ikkontrollata b’mod xieraq, id-do�a tista’ ti�died 
g�al 160 mg u sa massimu ta’ 320 mg. 
Diovan jista’ jing�ata wkoll ma’ sustanzi o�ra li jbaxxu l-pressjoni. F’dawn il-pazjenti, �-�jieda ta’ 
dijuretiku b�al hydrochlorothiazide se jnaqqas aktar il-pressjoni tad-demm. 
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Infart mijokardijaku re�enti 
F’pazjenti klinikament stabbli, it-terapija tista’ tinbeda minn 12-il sieg�a wara infart mijokardijaku. 
Wara do�a tal-bidu ta’ 20 mg darbtejn kuljum, valsartan g�andu ji�i ttitrat g�al 40 mg, 80 mg, u 
160 mg darbtejn kuljum fuq il-ftit �img�at ta’ wara. Id-do�a tal-bidu hija pprovduta mill-pillola ta’ 
40 mg li tinqasam. 
Id-do�a massima mmirata hija 160 mg darbtejn kulum. �eneralment, huwa rrakkomandat li l-pazjenti 
jil�qu livell ta’ do�a ta’ 80 mg darbtejn kuljum sa �imag�tejn wara l-bidu tal-kura u li d-do�a massima 
mmirata ta’ 160 mg darbtejn kuljum, tintla�aq fi �mien tliet xhur, skond it-tolleranza tal-pazjent. Jekk 
isse�� pressjoni baxxa sintomatika jew disfunzjoni renali, g�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis fid-do�a. 
Valsartan jista’ ji�i w�at f’pazjenti kkurati b’terapiji ta’ wara infart mijokardijaku o�ra, e�. 
tromboliti�i, acetylsalicylic acid, imblokkaturi tar-ri�etturi beta, statins, u dijureti�i. It-ta�lita ma’ 
inibituri ta’ ACE mhux irrakkomandata (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 40 mg darbtejn kuljum. Titrazzjoni ’l fuq sa 80 mg u 
160 mg darbtejn kuljum g�andha ssir f’intervalli ta’ mill-inqas �imag�tejn sa l-og�la do�a, skond kif 
ittollerata mill-pazjent. G�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis fid-do�a tad-dijureti�i mog�tija fl-istess waqt. 
Id-do�a massima ta’ kuljum mog�tija fi provi klini�i hija 320 mg f’do�i maqsuma. 
Valsartan jista’ jing�ata ma’ terapiji o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb. Madankollu, t-ta�lita tripla ta’ 
inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan mhijiex irrakkomandata (ara sezzjonijiet 
4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Pressjoni g�olja 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 80 mg darba kuljum. L-effett li jbaxxi l-pressjoni 
huwa essenzjalment pre�enti fi �mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at. 
F’xi pazjenti fejn il-pressjoni tad-demm ma tkunx ikkontrollata b’mod xieraq, id-do�a tista’ ti�died 
g�al 160 mg u sa massimu ta’ 320 mg. 
Diovan jista’ jing�ata wkoll ma’ sustanzi o�ra li jbaxxu l-pressjoni. F’dawn il-pazjenti, �-�jieda ta’ 
dijuretiku b�al hydrochlorothiazide se jnaqqas aktar il-pressjoni tad-demm. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
F’pazjenti klinikament stabbli, it-terapija tista’ tinbeda minn 12-il sieg�a wara infart mijokardijaku. 
Wara do�a tal-bidu ta’ 20 mg darbtejn kuljum, valsartan g�andu ji�i ttitrat g�al 40 mg, 80 mg, u 
160 mg darbtejn kuljum fuq il-ftit �img�at ta’ wara. Id-do�a tal-bidu hija pprovduta mill-pillola ta’ 
40 mg li tinqasam. 
Id-do�a massima mmirata hija 160 mg darbtejn kulum. �eneralment, huwa rrakkomandat li l-pazjenti 
jil�qu livell ta’ do�a ta’ 80 mg darbtejn kuljum sa �imag�tejn wara l-bidu tal-kura u li d-do�a massima 
mmirata ta’ 160 mg darbtejn kuljum, tintla�aq fi �mien tliet xhur, skond it-tolleranza tal-pazjent. Jekk 
isse�� pressjoni baxxa sintomatika jew disfunzjoni renali, g�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis fid-do�a. 
Valsartan jista’ ji�i w�at f’pazjenti kkurati b’terapiji ta’ wara infart mijokardijaku o�ra, e�. 
tromboliti�i, acetylsalicylic acid, imblokkaturi tar-ri�etturi beta, statins, u dijureti�i. It-ta�lita ma’ 
inibituri ta’ ACE mhux irrakkomandata (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 40 mg darbtejn kuljum. Titrazzjoni ’l fuq sa 80 mg u 
160 mg darbtejn kuljum g�andha ssir f’intervalli ta’ mill-inqas �imag�tejn sa l-og�la do�a, skont kif 
ittollerata mill-pazjent. G�andu ji�i kkunsidrat tnaqqis fid-do�a tad-dijureti�i mog�tija fl-istess waqt. 
Id-do�a massima ta’ kuljum mog�tija fi provi klini�i hija 320 mg f’do�i maqsuma. 
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Valsartan jista’ jing�ata ma’ terapiji o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb. Madankollu, t-ta�lita tripla ta’ 
inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan mhijiex irrakkomandata (ara sezzjonijiet 
4.4 u 5.1). 
Valutazzjoni ta’ pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali. 
 
Pressjoni g�olja 
Id-do�a rrakkomandata tal-bidu ta’ Diovan hija 80 mg darba kuljum. L-effett li jbaxxi l-pressjoni 
huwa essenzjalment pre�enti fi �mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at. 
F’xi pazjenti fejn il-pressjoni tad-demm ma tkunx ikkontrollata b’mod xieraq, id-do�a tista’ ti�died 
g�al 160 mg u sa massimu ta’ 320 mg. 
Diovan jista’ jing�ata wkoll ma’ sustanzi o�ra li jbaxxu l-pressjoni. F’dawn il-pazjenti, �-�jieda ta’ 
dijuretiku b�al hydrochlorothiazide se jnaqqas aktar il-pressjoni tad-demm. 
 
Informazzjoni o�ra dwar popolazzjonijiet spe�jali 
 
Anzjani 
L-ebda a��ustament fid-do�a ma huwa me�tie� f’pazjenti anzjani. 
 
Indeboliment renali 
L-ebda a��ustament fid-do�a ma huwa me�tie� f’pazjenti adulti bi tne��ija tal-krejatinina ta’ 
>10 ml/min (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). 
 
Indeboliment epatiku 
Diovan huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever, �irro�i biljari u f’pazjenti bi 
kolestasi (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2). F’pazjenti b’indeboliment epatiku �afif g�al moderat 
ming�ajr kolestasi, id-do�a ta’ valsartan m’g�andiex taqbe� 80 mg. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
Pressjoni pedjatrika 
Tfal u adolexxenti f’età ta’ bejn 6 u 18-il sena 
Id-do�a inizzjali hija ta’ 40 mg kuljum g�at-tfal li jkunu ji�nu ta�t il-35 kg u 80 mg kuljum g�al dawk 
li ji�nu 35 kg jew iktar. Id-do�a g�andha ti�i a��ustata skont ir-rispons tal-pressjoni tad-demm. G�al 
do�i massimi studjati fil-provi klini�i jekk jog��bok irreferi g�at-tabella hawn ta�t. 
Do�i ikbar minn dawk mni��la ma �ewx studjati u g�alhekk mhumiex rakkomandati. 
 

Pi� Do�a massima studjata fi provi klini�i 
�18 kg sa <35 kg 80 mg 
�35 kg sa <80 kg 160 mg 
�80 kg sa 	160 kg 320 mg 

 
Tfal ta’ inqas minn 6 snin 
Id-dejta disponibbli tinsab deskritta f’sezzjoniet 4.8, 5.1 u 5.2. Madanakollu s-sigurtà u l-effika�ja ta’ 
Diovan fit-tfal li g�andhom bejn sena u 6 snin ma �ietx stabbilita. 
 
U�u f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment renali li g�andhom bejn 6 u 18 -il sena 
Ma �iex studjat l-u�u f’pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ <30 ml/min u f’pazjenti 
pedjatri�i li jkunu qed jag�mlu dijalisi, g�alhekk valsartan m’huwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti. 
Ma huwa me�tie� l-ebda a��ustament tad-doza g�all-pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ 
>30 ml/min. Il-funzjoni renali u l-potassju fis-serum g�andhom ji�u ssorveljati mill-qrib (ara 
sezzjonijet 4.4 u 5.2). 
 
U�u f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment epatiku li g�andhom minn 6 sa 18 -il sena 
B�al fl-adulti, Diovan huwa kontraindikat f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment epatiku sever, �irro�i 
biljari u f’pazjenti bil-kolestasi (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2). Te�isti esperjenza klinika limitata 
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b’Diovan f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment epatiku moderat. Id-do�a ta’ valsartan m’g�andiex 
taqbe� 80 mg f’dawn il-pazjenti. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb pedjatrika u infart mijokardijaku ri�enti 
Diovan mhuwiex rakkomandat g�at-trattament tal-insuffi�jenza tal-qalb jew g�al infart mijokarijaku 
ri�enti fit-tfal u l-adolexxenti ta�t l-età ta’ 18 -il sena min�abba nuqqas ta’ dejta dwar is-sigurtà u l-
effika�ja. 
 
Metodu ta’ kif jing�ata 
Diovan jista’ jing�ata ma’ tazza ilma u m’hemmx g�alfejn jittie�ed mal-ikel. 
 
4.3 Kontraindikazzjonijiet 
 

− Sensittività e��essiva g�as-sustanza attiva jew g�al xi sustanzi mhux attivi. 
− Indeboliment epatiku sever, �irro�i biljari u kolestasi. 
− It-tieni jew it-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). 
 

4.4 Twissijiet spe�jali u prekawzjonijiet g�all-u�u 
 
Iperkalimja 
L-u�u flimkien ma’ supplimenti ta’ potassium, dijureti�i li ma jitilfux potassium, sostitwenti tal-mel� 
li fihom potassium, jew sustanzi o�ra li jistg�u j�idu l-livelli tal-potassium (eparina, e��.) mhux 
irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassium g�andha ssir skond il-b�onn. 
 
Indeboliment tal-funzjoni renali 
B�alissa ma hemm l-ebda esperjenza dwar l-u�u sigur fuq pazjenti bi tne��ija tal-krejatinina 
<10 ml/min u fuq pazjenti li jkunu g�addejin min dijali�i, g�alehkk valsartan g�andu jintu�a 
b’kawtela fuq dawn il-pazjenti. L-ebda a��ustament tad-do�a ma hu me�tie� g�al pazjenti adulti bi 
tne��ija tal-krejatinina ta’ >10 ml/min (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2). 
 
Indeboliment epatiku 
Diovan g�andu jintu�a b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment epatiku minn �afif g�al moderat ming�ajr 
kolestasi (ara sezzjonijet 4.2 u 5.2). 
 
Pazjenti bi tnaqqis fis-sodium u/jew fil-volum 
F’pazjenti bi tnaqqis sever fis-sodium u/jew fil-volum, b�al dawk li qed jir�ievu do�i g�olja ta’ 
dijureti�i, f’ka�ijiet rari tista’ sse�� pressjoni baxxa sintomatika wara l-bidu tat-terapija b’Diovan. 
Tnaqqis fis-sodium u/jew fil-volum g�andu ji�i kkore�ut qabel tinbeda kura b’Diovan, per e�empju 
billi titnaqqas id-do�a tad-dijuretiku. 
 
Stenosi ta’ l-arterja renali 
F’pazjenti bi stenosi bilaterali ta’ l-arterja renali jew stenosi lejn kilwa wa�da, l-u�u sikur ta’ Diovan 
ma �iex stabbilit. 
L-g�oti g�al tul ta’ �mien qasir ta’ Diovan lil 12-il pazjent bi pressjoni g�olja renovaskulari 
sekondarja g�al stenosi unilaterali ta’ l-arterja renali ma kkaw�a l-ebda bidliet sinifikanti fl-
emodinamika renali, fil-krejatinina fis-serum jew fin-nitrogen fid-demm mill-urea (BUN). 
Madankollu, sustanzi o�ra li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin jistg�u j�idu l-urea fid-demm u l-
krejatinina fis-serum f’pazjenti bi stenosi unilaterali ta’ l-arterja renali, g�alhekk sorveljanza tal-
funzjoni renali hija rrakkomandata meta pazjenti huma kkurati b’valsartan. 
 
Trapjant tal-kliewi 
B�alissa m’hemmx esperjenza dwar l-u�u sikur ta’ Diovan f’pazjenti li kellhom trapjant tal-kliewi 
re�enti. 
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Iperaldosteroni�mu primarju 
Pazjenti b’iperaldosteroni�mu primarju m’g�andhomx ji�u kkurati b’Diovan peress li s-sistema renin-
angiotensin tag�hom mhux attivata. 
 
Stenosi tal-valvula aortika u mitrali, kardomijopatija ipertrofika ostruttiva 
B�al bil-va�odilataturi l-o�ra kollha, kawtela spe�jali hija indikata f’pazjenti li jsofru minn stenosi 
aortika jew mitrali, jew kardomijopatija ipertrofika ostruttiva (HOCM). 
 
Tqala 
Antagonisti tar-Ri�etturi ta’ Angiotensin II (AIIRAs) m’g�andhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm 
terapija kontinwata b’AIIRAs mhux ikkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw tqala g�andhom 
jinqalbu g�all-kura o�ra li tbaxxi l-pressjoni li g�andha profil ta’ sigurtà stabbilit g�al u�u waqt it-
tqala. Meta ssir dijanjosi ta’ tqala, kura b’AIIRAs g�andha titwaqqaf minnufih, u, jekk xieraq, 
g�andha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6). 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
It-ta�lita ta’ captopril u valsartan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku addizzjonali, minflok ir-riskju 
g�al avvenimenti avversi �died meta mqabbel ma’ kura bit-terapiji rispettivi (ara sezzjonijiet 4.2 u 
5.1). G�alhekk, it-ta�lita ta’ valsartan ma’ inibitur ta’ ACE mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti li kellhom infart mijokardijaku. 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali (ara sezzjoni 4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti wara infart mijokardijaku b’mod komuni jwassal g�al xi tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti 
�eneralment ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara 
sezzjoni 4.2). 
 
Insuffi�jenza tal-Qalb 
F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb, it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u 
Diovan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku (ara sezzjoni 5.1). Din it-ta�lita jidher li ��id ir-riskju ta’ 
avvenimenti avversi u g�alhekk mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb. Valutazzjoni ta’ 
pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni renali (ara sezzjoni 
4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb b’mod komuni jwassal g�al xi tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti 
�eneralment ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara 
sezzjoni 4.2). 
F’pazjenti li l-funzjoni renali tag�hom tista’ tiddependi fuq l-attività tas-sistema renin-angiotensin (e�. 
pazjenti b’insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb severa), kura b’inibituri ta’ angiotensin converting enzyme 
kienet asso�jata ma’ oligurja u/jew a�otemja progressiva u f’ka�ijiet rari ma’ insuffi�jenza renali 
akuta u/jew mewt. Peress li valsartan huwa antagonist ta’ angiotensin II, ma jistax ji�i esklu� li l-u�u 
ta’ Diovan jista’ jkun asso�jat ma’ indeboliment fil-funzjoni renali. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
It-ta�lita ta’ captopril u valsartan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku addizzjonali, minflok ir-riskju 
g�al avvenimenti avversi �died meta mqabbel ma’ kura bit-terapiji rispettivi (ara sezzjonijiet 4.2 u 
5.1). G�alhekk, it-ta�lita ta’ valsartan ma’ inibitur ta’ ACE mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti li kellhom infart mijokardijaku. 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali (ara sezzjoni 4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti wara infart mijokardijaku b’mod komuni jwassal g�al xi tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti 
�eneralment ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara 
sezzjoni 4.2). 
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Insuffi�jenza tal-Qalb 
F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb, it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u 
Diovan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku (ara sezzjoni 5.1). Din it-ta�lita jidher li ��id ir-riskju ta’ 
avvenimenti avversi u g�alhekk mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb. Valutazzjoni ta’ 
pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni renali (ara sezzjoni 
4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb b’mod komuni jwassal g�al xi tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti 
�eneralment ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara 
sezzjoni 4.2). 
F’pazjenti li l-funzjoni renali tag�hom tista’ tiddependi fuq l-attività tas-sistema renin-angiotensin (e�. 
pazjenti b’insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb severa), kura b’inibituri ta’ angiotensin converting enzyme 
kienet asso�jata ma’ oligurja u/jew a�otemja progressiva u f’ka�ijiet rari ma’ insuffi�jenza renali 
akuta u/jew mewt. Peress li valsartan huwa antagonist ta’ angiotensin II, ma jistax ji�i esklu� li l-u�u 
ta’ Diovan jista’ jkun asso�jat ma’ indeboliment fil-funzjoni renali. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
It-ta�lita ta’ captopril u valsartan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku addizzjonali, minflok ir-riskju 
g�al avvenimenti avversi �died meta mqabbel ma’ kura bit-terapiji rispettivi (ara sezzjonijiet 4.2 u 
5.1). G�alhekk, it-ta�lita ta’ valsartan ma’ inibitur ta’ ACE mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti li kellhom infart mijokardijaku. 
Valutazzjoni ta’ pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni 
renali (ara sezzjoni 4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti wara infart mijokardijaku normalment iwassal g�al xi tnaqqis fil-pressjoni 
tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti �eneralment 
ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara sezzjoni 4.2). 
 
Insuffi�jenza tal-Qalb 
F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb, it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, imblokkatur tar-ri�etturi beta u 
Diovan ma wriet l-ebda benefi��ju kliniku (ara sezzjoni 5.1). Din it-ta�lita jidher li ��id ir-riskju ta’ 
avvenimenti avversi u g�alhekk mhux irrakkomandata. 
G�andu jkun hemm kawtela meta tinbeda terapija f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb. Valutazzjoni ta’ 
pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb g�andha dejjem tinkludi valutazzjoni tal-funzjoni renali (ara sezzjoni 
4.2). 
L-u�u ta’ Diovan f’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb normalment iwassal g�al xi tnaqqis fil-pressjoni 
tad-demm, i�da twaqqif tat-terapija min�abba pressjoni baxxa sintomatika li tippersisti �eneralment 
ma jkunx ne�essarju dejjem jekk ji�u segwiti l-istruzzjonijiet dwar id-do�a�� (ara sezzjoni 4.2). 
F’pazjenti li l-funzjoni renali tag�hom tista’ tiddependi fuq l-attività tas-sistema renin-angiotensin (e�. 
pazjenti b’insuffi�jenza kon�estiva severa tal-qalb), kura b’inibituri ta’ angiotensin converting enzyme 
kienet asso�jata ma’ oligurja u/jew a�otemja progressiva u f’ka�ijiet rari ma’ insuffi�jenza renali 
akuta u/jew mewt. Peress li valsartan huwa antagonist ta’ angiotensin II, ma jistax ji�i esklu� li l-u�u 
ta’ Diovan jista’ jkun asso�jat ma’ indeboliment fil-funzjoni renali. 
 
Kundizzjonijiet o�ra bi stimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin 
F’pazjenti li l-funzjoni renali tag�hom tista’ tiddependi fuq l-attività tas-sistema renin-angiotensin (e�. 
pazjenti b’insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb severa), kura b’inibituri ta’ angiotensin converting enzyme 
kienet asso�jata ma’ oligurja u/jew a�otemja progressiva u f’ka�ijiet rari ma’ insuffi�jenza renali 
akuta u/jew mewt. Peress li valsartan huwa antagonist ta’ angiotensin II, ma jistax ji�i esklu� li l-u�u 
ta’ Diovan jista’ ji�i asso�jat ma’ indeboliment fil-funzjoni renali. 
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Popolazzjoni pedjatrika 
 
Indeboliment tal-funzjoni renali 
Ma �iex studjat l-u�u f’pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ <30 ml/min u f’pazjenti 
pedjatri�i li jkunu qed jag�mlu dijalisi, g�alhekk valsartan m’huwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti. 
Ma huwa me�tie� l-ebda a��ustament tad-do�a g�al pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ 
>30 ml/min (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2). Il-funzjoni renali u l-potassju fis-serum g�andhom ji�u 
ssorveljati mill-qrib waqt il-kura b’valsartan. Dan jiswa b’mod partikolari meta valsartan jing�ata 
meta jkun hemm il-pre�enza ta’ kundizzjonijiet o�ra (deni, deidratazzjoni) li jkunu jistg�u 
jindebolixxu l-funzjoni renali. 
 
Indeboliment tal-funzjoni epatika 
B�al fl-adulti, Diovan huwa kontra-indikat f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment epatiku sever, �irro�i 
biljari u f’pazjenti bil-kolestasi (ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2). Te�isti esperjenza klinika limitata 
b’Diovan f’pazjenti pedjatri�i b’indeboliment epatiku �afif g�al moderat. Id-do�a ta’ valsartan 
m’g�andiex taqbe� 80 mg f’dawn il-pazjenti. 
 
4.5 Prodotti medi�inali o�ra li ma jaqblux ma’ dan il-prodott u affarijiet o�ra li jistg�u 

jibdlu l-effett farma�ewtiku tal-prodott 
 
L-u�u flimkien mhux irrakkomandat 
 
Lithium 
Waqt l-u�u fl-istess waqt ta’ inibituri ta’ ACE, kienet irrapportata �jieda riversibbli fil-
kon�entrazzjonijiet fis-serum u fit-tossi�ità  ta’ lithium. Min�abba n-nuqqas ta’ esperjenza bl-u�u 
flimkien ta’ valsartan u lithium, din it-ta�lita mhijiex irrakkomandata. Jekk it-ta�lita tkun ne�essarja, 
hija rrakkomandata sorveljanza b’attenzjoni tal-livelli ta’ lithium fis-serum. 
 
Dijureti�i li ma jitilfux potassium, supplimenti ta’ potassium, sostitwenti tal-mel� li fihom il-
potassium u sustanzi o�ra li jistg�u j�idu l-livelli tal-potassium. 
Jekk prodott medi�inali li jaffettwa l-livelli ta’ potassium huwa kkunsidrat ne�essarju flimkien ma’ 
valsartan, hija rrakkomandata sorveljanza tal-livelli ta’ potassium fil-pla�ma. 
 
�tie�a ta’ kawtela ma’ l-u�u flimkien 
 
Medi�ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inklu� inibituri selettivi ta’ COX-2, 
acetylsalicylic acid >3 g/kuljum, u NSAIDs mhux selettivi 
Meta antagonisti ta’ angiotensin II jing�ataw flimkien ma’ NSAIDs, jista’ jkun hemm tnaqqis tal-
effett li jbaxxi l-pressjoni. Barra dan, l-u�u ta’ antagonisti ta’ angiotensin II flimkien ma’ NSAIDs 
jista’ jwassal g�al �jieda fir-riskju ta’ rkadar tal-funzjoni renali u �jieda fil-potassium fis-serum. 
G�alhekk fil-bidu tal-kura hija rrakkomandata sorveljanza tal-funzjoni renali, kif ukoll idratazzjoni 
adegwata tal-pazjent. 
 
O�rajn 
Fi studji dwar l-interazzjoni tal-medi�ina b’valsartan, ma nstabet l-ebda interazzjoni ta’ sinifikanza 
klinika b’valsartan jew b’xi wie�ed mis-sustanzi li �ejjin: cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin, 
atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Fil-pressjoni g�olja fit-tfal u l-adolexxenti, fejn anormalitajiet renali huma komuni, hija rakkomandata 
kawtela bl-u�u ta’ valsartan flimkien ma’ sustanzi o�ra li jinibixxu s-sistema renin-angiotensin-
aldosterone li tista’ ��id il-potassju fis-serum. Il-funzjoni renali u l-potassju fis-serum g�andhom ji�u 
ssorvlejati mill-qrib. 
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4.6 Fertilità, tqala u treddig� 
 
Tqala 
 
L-u�u ta’ Antagonisti tar-Ri�ettur ta’ Angiotensin II (AIIRAs) mhux irrakkomandat waqt l-ewwel 
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-u�u ta’ AIIRAs huwa kontra-indikat waqt it-tieni u t-tielet 
trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4). 
 
Evidenza epidemjolo�ika dwar ir-riskju ta’ terato�eni�ità wara espo�izzjoni g�all-inibituri ta’ ACE 
waqt l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklu�iva; madankollu, ma tistax ti�i esklu�a �jieda 
�g�ira fir-riskju. Filwaqt li m’hemmx tag�rif epidemjolo�iku kkontrollat dwar ir-riskju b’AIIRAs, 
jistg�u je�istu riskji simili g�al din il-klassi ta’ medi�ini. Sakemm terapija kontinwa b’AIIRA mhux 
ikkunsidrata b�ala essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw tqala g�andhom jinqalbu g�all-kura 
alternattiva li tbaxxi l-pressjoni g�olja li g�andha profil ta’ sigurtà stabbilit g�all-u�u waqt it-tqala. 
Meta ssir dijanjosi ta’ tqala kura b’AIIRAs g�andha titwaqqaf minnufih, u jekk xieraq g�andha 
tinbeda terapija alternattiva. 
Espo�izzjoni g�al terapija b’AIIRAs waqt it-tieni u t-tielet trimestru hija mag�rufa li tindu�i tossi�ità 
lill-fetu uman (funzjoni renali mnaqqsa, fluwidu amnjotiku mhux suffi�jenti, ittardjar ta’ l-
ossifikazzjoni tal-qorrieg�a tar-ras) u tossi�ità neonatali (insuffi�jenza renali, pressjoni baxxa, 
iperkalimja); ara wkoll sezzjoni 5.3 “Tag�rif ta’ qabel l-u�u kliniku dwar is-sigurtà tal-medi�ina”. 
Jekk ikun hemm espo�izzjoni g�al AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, hija rrakkomandata 
valutazzjoni tal-funzjoni renali u tal-qorrieg�a tar-ras b’ultrasound. 
Trabi ta’ ommijiet li �adu AIIRAs g�andhom ji�u osservati mill-qrib g�all-pressjoni baxxa (ara wkoll 
sezzjoni 4.3 u 4.4). 
 
Treddig� 
Peress li m’hemmx informazzjoni disponibbli dwar l-u�u ta’ valsartan waqt it-treddig�, Diovan mhux 
irrakkomandat u kura alternattiva li g�andha profil ta’ sigurtà stabbilit a�jar g�all-u�u waqt it-treddig� 
hija preferibbli, spe�jalment waqt treddig� ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija li twieldet qabel i�-�mien. 
 
Fertilità 
Valsartan ma kellu l-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva tal-�rieden ir�iel jew nisa fuq 
do�i orali sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-do�a hija 6 darbiet iktar mid-do�a massima rakkomandata 
g�all-bniedem fuq ba�i ta’ mg/m2 (il-kalkoli jassumu do�a orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 
60 kg). 
 
4.7 Effetti fuq il-�ila biex issuq u t�addem magni 
 
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-�ila biex issuq jew t�addem magni. Waqt is-sewqan jew t�addim 
ta’ magni wie�ed g�andu jikkunsidra li xi kultant jista’ jkun hemm sturdament jew g�eja. 
 
4.8 Effetti mhux mixtieqa 
 
Fi studji klini�i kkontrollati f’pazjenti adulti bi pressjoni g�olja, l-in�idenza globali ta’ reazzjonijiet 
avversi (ADRs) kienet komparabbli mal-pla�ebo u hija konsistenti mal-farmakolo�ija ta’ valsartan. L-
in�idenza ta’ADRs ma dehritx li hija relata mad-do�a jew mat-tul tal-kura u ma kienet osservata l-
ebda asso�jazzjoni ma’ sess, età jew razza. 
 
L-ADRs irrapportati mill-istudji klini�i, mill-esperjenza ta’ wara t-tqeg�id fis-suq u minn sejbiet tal-
laboratorju huma mni��la hawn ta�t skond is-sistema tal-klassifika tal-organi. 
 
Ir-reazzjonijet avversi huma mni��la skond il-frekwenza, bl-aktar frekwenti l-ewwel, bl-u�u tal-
konvenzjoni li �ejja: komuni �afna (�1/10); komuni (�1/100 sa <1/10); mhux komuni (�1/1,000 sa 
<1/100); rari (�1/10,000 sa <1/1,000) rari �afna (<1/10,000), inklu� rapporti i�olati. F’kull sezzjoni 
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ta’ frekwenza, r-reazzjonijet avversi g�andhom jitni��lu skond is-serjetà tag�hom, bl-aktar serji 
jitni��lu l-ewwel. 
G�all-ADRs kollha rrapportati mill-esperjenza ta’ wara t-tqeg�id fis-suq u mis-sejbiet tal-laboratorju, 
l-frekwenza ta’ l-ADR mhux possibli li ti�i applikata u g�alhekk huma msemmija bi frekwenza "mhux 
mag�rufa ". 
 
- Pressjoni g�olja 
 
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika 
Mhux mag�rufa Tnaqqis fl-emoglobina, Tnaqqis fl-ematokrita, 

Newtropenija, Trombo�itopenija 
Disturbi fis-sistema immuni 
Mhux mag�rufa Sensittività e��essiva iklu� marda tas-serum  
Disturbi fil-metaboli�mu u n-nutrizzjoni 
Mhux mag�rufa 
jieda fil-potassium fis-serum  
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika 
Mhux komuni Vertigo 
Disturbi vaskulari 
Mhux mag�rufa Vaskulite  
Disturbi respiratorji, tora�i�i u medjastinali 
Mhux komuni Sog�la   
Disturbi gastro-intestinali 
Mhux komuni U�ig� addominali  
Disturbi fil-fwied u fil-marrara 
Mhux mag�rufa 
jieda fil-valuri tal-funzjoni tal-fwied inklu� 

�jieda fil-bilirubin fis-serum  
Disturbi fil-�ilda u fit-tessuti ta’ ta�t il-�ilda 
Mhux mag�rufa An�joedima, Raxx, �akk 
Disturbi muskolu-skeltrali u tal-connective tissue 
Mhux mag�rufa Majal�ja 
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja 
Mhux mag�rufa Insuffi�jenza u indeboliment renali, 
jieda fil-

krejatinina fis-serum   
Disturbi �enerali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jing�ata 
Mhux komuni G�eja 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
Pressjoni g�olja 
 
L-effett ta’ kontra l-pressjoni g�olja ta’ valsartan �ie evalwat f’�ew� studji klini�i randomised double-
blind f’pa�jenti pedjatri�i minn 6 sa 18 -il sena. �lief meta hemm disturbi gastro-intestinali i�olati 
(b�al u�ig� addominali, tqallig�, rimettar) u sturdament, ma �ew identifikati l-ebda differenzi 
relevanti f’dak li g�andu x’jaqsam mat-tip, frekwenza u severità ta’ reazzjonijiet avversi bejn il-profil 
ta’ sigurtà g�al pazjenti pedjatri�i li g�andhom minn 6 sa 18 -il sena u dak g�all-pazjenti adulti. 
 
Il-valutazzjoni newrokonjitiva u ta’ �vilupp ta’ pazjenti pedjatri�i li g�andhom minn 6 sa 16 -il sena 
ma wriet l-ebda impatt �enerali klinikament avvers wara l-kura b’Diovan sa �mien sena. 
 
Fi studju randomised double-blind fuq 90 tifel u tifla li g�andhom bejn sena u 6 snin, li warajh saret 
estensjoni open-label ta’ sena, �ew osservati �ew� ka�ijiet ta’ mewt u ka�ijiet i�olati ta’ �idiet 
a��entwati fil-livelli ta’ transaminases tal-fwied. Dawn il-ka�ijiet se��ew f’popolazzjoni li kellha 
komorbiditajiet sinifikanti. Ma �ietx stabbilita relazzjoni kaw�ali ma’ Diovan. Fi studju ie�or li fih 
�ew randomised 75 tifel u tifla li kellhom bejn sena u sitt snin , ma se�� l-ebda ka� sinifikanti ta’ 
transaminase elevat tal-fwied jew mewt bil-kura bi valsartan. 
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L-iperkalemija kienet osservata b’mod iktar frekwenti fit-tfal u l-adolexxenti minn 6 sa 18 -il sena li 
kellhom mard kroniku tal-fwied. 
 
Il-profil ta’ sigurtà osservat fl-istudji klini�i kkontrollati f’pazjenti adulti wara infart mijokardijaku 
u/jew insuffi�jenza tal-qalb ivarja mill-profil ta’ sigurtà globali osservat f’pazjenti bi pressjoni g�olja. 
Dan jista’ jkollu x’jaqsam mal-marda li g�andu l-pazjent. ADRs li se��ew f’pazjenti adulti wara 
infart mijokardijaku u/jew pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb huma mni��la isfel. 
 
- Wara infart mijokardiku u/jew insuffi�jenza tal-qalb (studjat f’pazjenti adulti biss) 
 
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika 
Mhux mag�rufa Trombo�itopenija 

Disturbi fis-sistema immuni 
Mhux mag�rufa Sensittività e��essiva iklu� marda tas-serum  
Disturbi fil-metaboli�mu u n-nutrizzjoni 
Mhux komuni Iperkalimja 
Mhux mag�rufa 
jieda fil-potassium fis-serum  
Disturbi fis-sistema nervu�a  
Komuni Sturdament, Sturdament mal-waqfien 
Mhux komuni Sinkope, U�ig� ta’ ras 
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika 
Mhux komuni Vertigo 
Disturbi fil-qalb 
Mhux komuni Insuffi�jenza tal-qalb  
Disturbi vaskulari 
Komuni Pressjoni baxxa , Pressjoni ortostatika baxxa  
Mhux mag�rufa Vaskulite 
Disturbi respiratorji, tora�i�i u medjastinali 
Mhux komuni Sog�la   
Disturbi gastro-intestinali 
Mhux komuni Tqallig�, Dijarea  
Disturbi fil-fwied u fil-marrara 
Mhux mag�rufa 
jieda fil-valuri tal-funzjoni tal-fwied  
Disturbi fil-�ilda u fit-tessuti ta’ ta�t il-�ilda 
Mhux komuni An�joedima  
Mhux mag�rufa Raxx, �akk  
Disturbi muskolu-skeltrali u tal-connective tissue 
Mhux mag�rufa Majal�ja  
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja 
Komuni Insuffi�jenza u indeboliment renali  
Mhux komuni Insuffi�jenza renali akuta , 
jieda fil-krejatinina 

fis-serum   
Mhux mag�rufa 
jieda fin-Nitrogen fid-Demm mill-Urea  
Disturbi �enerali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jing�ata 
Mhux komuni Astenja, G�eja  
 
 
4.9 Do�a e��essiva 
 
Sintomi 
Do�a e��essiva b’Diovan tista’ tikkaw�a pressjoni baxxa �afna, li tista’ twassal g�all-livell depress ta’ 
koxjenza, kollass ta�-�irkolazzjoni u/jew xokk. 
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Kura 
Il-mi�uri terapewti�i jiddependu fuq il-�in ta’ l-in�estjoni u fuq it-tip u s-severità tas-sintomi; 
stabilizzazzjoni tal-kundizzjoni �irkolatorja hija ta’ importanza ewlenija. 
Jekk isse�� pressjoni baxxa, il-pazjent g�andu jitpo��a f’po�izzjoni mimduda u g�andha ssir 
korrezzjoni tal-volum tad-demm. 
Valsartan mhux probabbli li jitne��a permezz ta’ emodijalisi. 
 
 
5. TAG�RIF FARMAKOLO�IKU 
 
5.1  Tag�rif farmakodinamiku 
 
Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ Angiotensin II, wa�edhom, Kodi�i ATC: C09CA03 
 
Valsartan huwa antagonist qawwi u spe�ifiku tar-ri�ettur ta’ angiotensin II (Ang II) attiv b’mod orali. 
Huwa ja�dem b’mod selettiv fuq is-sottotip ta’ ri�ettur AT1, li huwa responsabbli g�all-azzjonijiet 
mag�rufa ta’ angiotensin II. I�-�jieda fil-livelli fil-pla�ma ta’ Ang II wara l-imblokk tar-ri�ettur AT1 
permezz ta’ valsartan jista’ jistimola r-ri�ettur AT2 li mhux imblokkat, li jidher li jikkontrobilan�ja l-
effett tar-ri�ettur AT1. Valsartan ma jurix attività agonista parzjali fir-ri�ettur AT1 u g�andu affinità 
ferm aktar og�la (madwar 20,000 darba) g�ar-ri�ettur AT1 milli g�ar-ri�ettur AT2. Valsartan mhux 
mag�ruf li je�el jew jimblokka ri�etturi ta’ ormoni o�ra jew kanali tal-joni mag�rufa li huma 
importanti fir-regolazzjoni kardjovaskulari. 
Valsartan ma jinibixxix ACE (mag�ruf ukoll b�ala kininase II) li jaqleb Ang I g�al Ang II u 
jiddegrada bradykinin. Peress li m’hemmx effett fuq ACE u l-ebda �jieda fil-qawwa ta’ bradykinin 
jew tas-sustanza P, antagonisti ta’ angiotensin II mhux probabbli li jkunu asso�jati ma’ sog�la. Fi 
provi klini�i fejn valsartan kien imqabbel ma’ inibitur ta’ ACE, l-in�idenza ta’ sog�la xotta kienet 
inqas b’mod sinifikanti (P<0.05) f’pazjenti kkurati b’valsartan meta mqabbel ma’ dawk ikkurati 
b’inibitur ta’ ACE (2.6% kontra 7.9% rispettivament). Fi prova klinika ta’ pazjenti b’passat ta’ sog�la 
xotta waqt terapija b’inibitur ta’ ACE, 19.5% ta’ l-individwi fil-prova li r�evew valsartan u 19.0% ta’ 
dawk li r�evew dijuretiku thiazide kellhom esperjenza ta’ sog�la meta mqabbel ma’ 68.5% ta’ dawk 
ikkurati b’inibitur ta’ ACE (P<0.05). 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
Il-prova VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion (VALIANT) kienet studju randomised, 
ikkontrollat, multinazzjonali u double-blind f’14,703 pazjenti b’infart mijokardijaku akut u sinjali, 
sintomi jew evidenza radjolo�ika ta’ insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb u/jew disfunzjoni sistolika tal-
ventriklu tax-xellug (manifestata b�ala frazzjoni ta’ tfig� ’il barra ta’ 	40% permezz ta’ radionuclide 
ventriculography jew ta’ 	35% permezz ta’ ekukardjografija jew an�jografija ventrikulari b’kuntrast). 
Pazjenti kienu randomised fi �mien 12-il sieg�a sa g�axart ijiem wara l-bidu tas-sintomi ta’ infart 
mijokardijaku g�al valsartan, captopril, jew ta�lita tat-tnejn. It-tul medju ta’ kura kien ta’ sentejn. Ir-
ri�ultat tat-tmiem l-aktar importanti kien i�-�mien sa mortalità minn kull kaw�a. 
Valsartan kien effettiv daqs captopril biex inaqqas il-mortalità minn kull kaw�a wara infart 
mijokardijaku. Mortalità minn kull kaw�a kienet simili fil-gruppi ta’ valsartan (19.9%), captopril 
(19.5%), u valsartan + captopril (19.3%). Ta�lita ta’ valsartan ma’ captopril ma �iditx aktar 
benefi��ju fuq captopril wa�du. Ma kienx hemm differenza bejn valsartan u captopril fil-mortalità 
minn kull kaw�a bba�at fuq età, sess, razza, terapiji fil-linja ba�i jew marda li hemm pre�enti. 
Valsartan kien effettiv ukoll biex itawwal i�-�mien sa u biex inaqqas il-mortalità kardjovaskulari, 
te�id l-isptar g�all-insuffi�jenza tal-qalb, infart mijokardijaku rikorrenti, arrest kardijaku risuxxitat, u 
puplesija mhux fatali (ir-ri�ultat tat-tmiem sekondarju kompost). 
Il-profil ta’ sigurtà ta’ valsartan kien konsistenti mal-progressjoni klinika ta’ pazjenti kkurati fl-
ambjent ta’ wara infart mijokardijaku. Dwar il-funzjoni renali, irduppjar tal-krejatinina fis-serum kien 
osservat f’4.2% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’4.8% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u fi 
3.4% tal-pazjenti kkurati b’captopril. Twaqqif min�abba tipi differenti ta’ disfunzjoni renali se�� 
f’1.1% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’1.3% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u f’0.8% tal-
pazjenti kkurati b’captopril. Valutazzjoni tal-pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha tinkludi 
valutazzjoni tal-funzjoni renali. 
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Ma kienx hemm differenza fil-mortalità minn kull kaw�a, mortalità kardjovaskulari jew morbidità 
meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta ing�ataw flimkien mat-ta�lita ta’ valsartan + captopril, valsartan 
wa�du, jew captopril wa�du. Irrispettivament mill-kura, il-mortalità kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ 
pazjenti kkurati b’imblokkatur tar-ri�etturi beta, li jissu��erixxi li l-benefi��ju mag�ruf ta’ 
imblokkatur tar-ri�etturi beta f’din il-popolazzjoni n�amm f’din il-prova. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Val-HeFT kienet prova klinika multinazzjonali, randomised, ikkontrollata ta’ valsartan imqabbel ma’ 
pla�ebo dwar il-morbidità u l-mortalità f’5,010 pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb ta’ klassi NYHA II 
(62%), III (36%) u IV (2%) li r�evew it-terapija tas-soltu b’LVEF ta’ <40% u b’dijametru dijastoliku 
intern tal-ventriklu tax-xellug (LVIDD) ta’ >2.9 cm/m2. Terapija fil-linja ba�i kienet tinkludi inibituri 
ta’ ACE (93%), dijureti�i (86%), digoxin (67%) u imblokkaturi tar-ri�etturi beta (36%). It-tul medju 
tal-vista ta’ wara kien kwa�i sentejn. Id-do�a medja ta’ kuljum ta’ Diovan f’Val-HeFT kienet ta’ 
254 mg. L-istudju kellu �ew� ri�ultati tat-tmiem l-aktar importanti: mortalità minn kull kaw�a (�mien 
sal-mewt) u mortalità komposta u morbidità kkaw�ata minn insuffi�jenza tal-qalb (�mien sa l-ewwel 
avveniment ta’ morbidità) definit b�ala mewt, mewt f’daqqa b’risuxxitazzjoni, d�ul l-isptar min�abba 
insuffi�jenza tal-qalb, jew g�oti ta’ medi�ini inotropi�i jew va�odilataturi �ol-vini g�al erba’ sig�at 
jew aktar ming�ajr d�ul l-isptar. 
Mortalità minn kull kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (19.7%) u tal-pla�ebo 
(19.4%). Il-benefi��ju l-aktar importanti kien tnaqqis ta’ 27.5% (95% CI: 17 sa 37%) fir-riskju g�a�-
�mien sa l-ewwel d�ul fl-isptar min�abba insuffi�jenza tal-qalb (13.9% vs. 18.5%). Ri�ultati li jidrhu 
jiffavorixxu pla�ebo (mortalità u morbidità komposta kienu 21.9% fil-pla�ebo vs. 25.4% fil-grupp ta’ 
valsartan) kienu osservati g�al dawk il-pazjenti li r�evew it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, 
imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan. Il-benefi��ji g�all-morbidità kienu l-akbar f’sottogrupp ta’ 
pazjenti li ma kienux qed jir�ievu inibitur ta’ ACE (n=366). F’dan is-sottogrupp il-mortalità minn kull 
kaw�a kienet imnaqqsa b’mod sinifikanti b’valsartan bi 33% (95% CI: –6% sa 58%) meta mqabbel 
mal-pla�ebo (17.3% valsartan vs. 27.1% pla�ebo) u r-riskju kompost ta’ mortalità u morbidità kien 
imnaqqas b’mod sinifikanti b’44% (24.9% valsartan vs. 42.5% pla�ebo). 
F’pazjenti li r�evew inibitur ta’ ACE ming�ajr imblokkatur tar-ri�etturi beta, il-mortalità minn kull 
kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (21.8%) u pla�ebo (22.5%). Ir-riskju ta’ mortalità 
u morbidità komposta kien imnaqqas b’mod sinifikanti bi 18.3% (95% CI: 8% sa 28%) b’valsartan 
meta mqabbel mal-pla�ebo (31.0% vs. 36.3%). 
Fil-popolazzjoni globali Val-HeFT, pazjenti kkurati b’valsartan urew titjib sinifikanti fil-klassi ta’ 
NYHA, u fis-sinjali u sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb, inklu� qtug� ta’ nifs, g�eja, edima u t�ar�ir 
meta mqabbel mal-pla�ebo. Pazjenti kkurati b’valsartan kellhom kwalità ta’ �ajja a�jar kif muri mill-
bidla fil-punte�� Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. Il-frazzjoni ta’ tfi� ’il barra f’pazjenti kkurati b’valsartan kienet 
mi�juda b’mod sinifikanti u LVIDD kien imnaqqas b’mod sinifikanti mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. 
 
Pressjoni g�olja 
L-g�oti ta’ Diovan lill-pazjenti bi pressjoni g�olja jwassal g�al tnaqqis fil-pressjoni tad-demm 
ming�ajr effett fuq ir-rata tal-polz. 
Fil-bi��a l-kbira tal-pazjenti, wara l-g�oti ta’ do�a orali wa�da, il-bidu ta’ l-attività li tbaxxi l-
pressjoni g�olja sse�� fi �mien sag�tejn, u l-massimu ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm jintla�aq fi 
�mien 4-6 sig�at. L-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja jippersisti g�al aktar minn 24 sieg�a wara d-
do�a��. Waqt do�a�� ripetut, l-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja huwa pre�enti b’mod sostanzjali fi 
�mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at u jippersistu waqt terapija fit-tul. 
F’ta�lita ma’ hydrochlorothiazide, jintla�aq tnaqqis addizzjonali sinifikanti fil-pressjoni tad-demm. 
Twaqqif f’daqqa ta’ Diovan ma kienx asso�jat ma’ dehra mill-�did ta’ pressjoni g�olja jew 
avvenimenti klini�i avversi o�ra. 
F’pazjenti bi pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2 u b’mikroalbuminurja, valsartan intwera li jnaqqas 
it-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina. L-istudju MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with 
Valsartan) ivvaluta t-tnaqqis fit-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina (UAE) b’valsartan (80-160 mg/od) 
kontra amlodipine (5-10 mg/od), f’332 pazjent b’dijabete tat-tip 2 (età medja: 58 sena; 265 ra�el) 
b’mikroalbuminurja (valsartan: 58 µg/min; amlodipine: 55.4 µg/min), bi pressjoni tad-demm normali 
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jew g�olja u b’funzjoni renali ppreservata (krejatinina fid-demm <120 µmol/l). Wara 24 �img�a, l-
UAE kienet imnaqqsa (p<0.001) b’42% (–24.2 µg/min; 95% CI: –40.4 sa –19.1) b’valsartan u 
b’madwar 3% (–1.7 µg/min; 95% CI: –5.6 sa 14.9) b’amlodipine minkejja rati simili ta’ tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm fi�-�ew� gruppi. 
L-istudju Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) kompla je�amina l-effika�ja ta’ valsartan biex 
inaqqas l-UAE f’391 pazjent bi pressjoni g�olja (BP=150/88 mmHg) u b’dijabete tat-tip 2, 
albuminurja (medja=102 µg/min; 20-700 µg/min) u b’funzjoni renali ppreservata (medja tal-
krejatinina fis-serum = 80 µmol/l). Il-pazjenti kienu randomised g�al wa�da minn 3 do�i ta’ valsartan 
(160, 320 u 640 mg/od) u kkurati g�al 30 �img�a. L-iskop ta’ l-istudju kien li jiddetermina l-a�jar 
do�a ta’ valsartan biex inaqqas l-UAE f’pazjent bi pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2. Wara 
30 �img�a, il-persenta�� tal-bidla fil-UAE kien imnaqqas b’mod sinifikanti b’36% mil-linja ba�i 
b’valsartan 160 mg (95%CI: 22 sa 47%), u b’44% b’valsartan 320 mg (95%CI: 31 sa 54%). Kien 
konklu� li 160-320 mg ta’ valsartan ipprodu�a tnaqqis ta’ rilevanza klinika fil-UAE f’pazjent bi 
pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
Il-prova VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion (VALIANT) kienet studju randomised, 
ikkontrollat, multinazzjonali u double-blind f’14,703 pazjenti b’infart mijokardijaku akut u sinjali, 
sintomi jew evidenza radjolo�ika ta’ insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb u/jew disfunzjoni sistolika tal-
ventriklu tax-xellug (manifestata b�ala frazzjoni ta’ tfig� ’il barra ta’ 	40% permezz ta’ radionuclide 
ventriculography jew ta’ 	35% permezz ta’ ekukardjografija jew an�jografija ventrikulari b’kuntrast). 
Pazjenti kienu randomised fi �mien 12-il sieg�a sa g�axart ijiem wara l-bidu tas-sintomi ta’ infart 
mijokardijaku g�al valsartan, captopril, jew ta�lita tat-tnejn. It-tul medju ta’ kura kien ta’ sentejn. Ir-
ri�ultat tat-tmiem l-aktar importanti kien i�-�mien sa mortalità minn kull kaw�a. 
Valsartan kien effettiv daqs captopril biex inaqqas il-mortalità minn kull kaw�a wara infart 
mijokardijaku. Mortalità minn kull kaw�a kienet simili fil-gruppi ta’ valsartan (19.9%), captopril 
(19.5%), u valsartan + captopril (19.3%). Ta�lita ta’ valsartan ma’ captopril ma �iditx aktar 
benefi��ju fuq captopril wa�du. Ma kienx hemm differenza bejn valsartan u captopril fil-mortalità 
minn kull kaw�a bba�at fuq età, sess, razza, terapiji fil-linja ba�i jew marda li hemm pre�enti. 
Valsartan kien effettiv ukoll biex itawwal i�-�mien sa u biex inaqqas il-mortalità kardjovaskulari, 
te�id l-isptar g�all-insuffi�jenza tal-qalb, infart mijokardijaku rikorrenti, arrest kardijaku risuxxitat, u 
puplesija mhux fatali (ir-ri�ultat tat-tmiem sekondarju kompost). 
Il-profil ta’ sigurtà ta’ valsartan kien konsistenti mal-progressjoni klinika ta’ pazjenti kkurati fl-
ambjent ta’ wara infart mijokardijaku. Dwar il-funzjoni renali, irduppjar tal-krejatinina fis-serum kien 
osservat f’4.2% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’4.8% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u fi 
3.4% tal-pazjenti kkurati b’captopril. Twaqqif min�abba tipi differenti ta’ disfunzjoni renali se�� 
f’1.1% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’1.3% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u f’0.8% tal-
pazjenti kkurati b’captopril. Valutazzjoni tal-pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha tinkludi 
valutazzjoni tal-funzjoni renali. 
Ma kienx hemm differenza fil-mortalità minn kull kaw�a, mortalità kardjovaskulari jew morbidità 
meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta ing�ataw flimkien mat-ta�lita ta’ valsartan + captopril, valsartan 
wa�du, jew captopril wa�du. Irrispettivament mill-kura, il-mortalità kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ 
pazjenti kkurati b’imblokkatur tar-ri�etturi beta, li jissu��erixxi li l-benefi��ju mag�ruf ta’ 
imblokkatur tar-ri�etturi beta f’din il-popolazzjoni in�amm f’din il-prova. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Val-HeFT kienet prova klinika multinazzjonali, randomised, ikkontrollata ta’ valsartan imqabbel ma’ 
pla�ebo dwar il-morbidità u l-mortalità f’5,010 pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb ta’ klassi NYHA II 
(62%), III (36%) u IV (2%) li r�evew it-terapija tas-soltu b’LVEF ta’ <40% u b’dijametru dijastoliku 
intern tal-ventriklu tax-xellug (LVIDD) ta’ >2.9 �m/m2. Terapija fil-linja ba�i kienet tinkludi inibituri 
ta’ ACE (93%), dijureti�i (86%), digoxin (67%) u imblokkaturi tar-ri�etturi beta (36%). It-tul medju 
tal-vista ta’ wara kien kwa�i sentejn. Id-do�a medja ta’ kuljum ta’ Diovan f’Val-HeFT kienet ta’ 
254 mg. L-istudju kellu �ew� ri�ultati tat-tmiem l-aktar importanti: mortalità minn kull kaw�a (�mien 
sal-mewt) u mortalità komposta u morbidità kkaw�ata minn insuffi�jenza tal-qalb (�mien sa l-ewwel 
avveniment ta’ morbidità) definit b�ala mewt, mewt f’daqqa b’risuxxitazzjoni, d�ul l-isptar min�abba 
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insuffi�jenza tal-qalb, jew g�oti ta’ medi�ini inotropi�i jew va�odilataturi �ol-vini g�al erba’ sig�at 
jew aktar ming�ajr d�ul l-isptar. 
Mortalità minn kull kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (19.7%) u tal-pla�ebo 
(19.4%). Il-benefi��ju l-aktar importanti kien tnaqqis ta’ 27.5% (95% CI: 17 sa 37%) fir-riskju g�a�-
�mien sa l-ewwel d�ul fl-isptar min�abba insuffi�jenza tal-qalb (13.9% vs. 18.5%). Ri�ultati li jidrhu 
jiffavorixxu pla�ebo (mortalità u morbidità komposta kienu 21.9% fil-pla�ebo vs. 25.4% fil-grupp ta’ 
valsartan) kienu osservati g�al dawk il-pazjenti li r�evew it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, 
imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan. 
Il-benefi��ji g�all-morbidità kienu l-akbar f’sottogrupp ta’ pazjenti li ma kienux qed jir�ievu inibitur 
ta’ ACE (n=366). F’dan is-sottogrupp il-mortalità minn kull kaw�a kienet imnaqqsa b’mod sinifikanti 
b’valsartan bi 33% (95% CI: –6% sa 58%) meta mqabbel mal-pla�ebo (17.3% valsartan vs. 27.1% 
pla�ebo) u r-riskju kompost ta’ mortalità u morbidità kien imnaqqsas b’mod sinifikanti b’44% (24.9% 
valsartan vs. 42.5% pla�ebo). 
F’pazjenti li r�evew inibitur ta’ ACE ming�ajr imblokkatur tar-ri�etturi beta, il-mortalità minn kull 
kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (21.8%) u pla�ebo (22.5%). Ir-riskju ta’ mortalità 
u morbidità komposta kien imnaqqas b’mod sinifikanti bi 18.3% (95% CI: 8% sa 28%) b’valsartan 
meta mqabbel mal-pla�ebo (31.0% vs. 36.3%). 
Fil-popolazzjoni globali Val-HeFT, pazjenti kkurati b’valsartan urew titjib sinifikanti fil-klassi ta’ 
NYHA, u fis-sinjali u sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb, inklu� qtug� ta’ nifs, g�eja, edima u t�ar�ir 
meta mqabbel mal-pla�ebo. Pazjenti kkurati b’valsartan kellhom kwalità ta’ �ajja a�jar kif muri mill-
bidla fil-punte�� Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. Il-frazzjoni ta’ tfi� ’il barra f’pazjenti kkurati b’valsartan kienet 
mi�juda b’mod sinifikanti u LVIDD kien imnaqqas b’mod sinifikanti mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. 
 
Pressjoni g�olja 
L-g�oti ta’ Diovan lill-pazjenti bi pressjoni g�olja jwassal g�al tnaqqis fil-pressjoni tad-demm 
ming�ajr effett fuq ir-rata tal-polz. 
Fil-bi��a l-kbira tal-pazjenti, wara l-g�oti ta’ do�a orali wa�da, il-bidu ta’ l-attività li tbaxxi l-
pressjoni g�olja sse�� fi �mien sag�tejn, u l-massimu ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm jintla�aq fi 
�mien 4-6 sig�at. L-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja jippersisti g�al aktar minn 24 sieg�a wara d-
do�a��. Waqt do�a�� ripetut, l-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja huwa pre�enti b’mod sostanzjali fi 
�mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at u jippersistu waqt terapija fit-tul. 
F’ta�lita ma’ hydrochlorothiazide, jintla�aq tnaqqis addizzjonali sinifikanti fil-pressjoni tad-demm. 
Twaqqif f’daqqa ta’ Diovan ma kienx asso�jat ma’ dehra mill-�did ta’ pressjoni g�olja jew 
avvenimenti klini�i avversi o�ra. 
F’pazjenti bi pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2 u b’mikroalbuminurja, valsartan intwera li jnaqqas 
it-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina. L-istudju MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with 
Valsartan) ivvaluta t-tnaqqis fit-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina (UAE) b’valsartan (80-160 mg/od) 
kontra amlodipine (5-10 mg/od), f’332 pazjent b’dijabete tat-tip 2 (età medja: 58 sena; 265 ra�el) 
b’mikroalbuminurja (valsartan: 58 µg/min; amlodipine: 55.4 µg/min), bi pressjoni tad-demm normali 
jew g�olja u b’funzjoni renali ppreservata (krejatinina fid-demm <120 µmol/l). Wara 24 �img�a, l-
UAE kienet imnaqqsa (p<0.001) b’42% (–24.2 µg/min; 95% CI: –40.4 sa –19.1) b’valsartan u 
b’madwar 3% (–1.7 µg/min; 95% CI: –5.6 sa 14.9) b’amlodipine minkejja rati simili ta’ tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm fi�-�ew� gruppi. 
L-istudju Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) kompla je�amina l-effika�ja ta’ valsartan biex 
inaqqas l-UAE f’391 pazjent bi pressjoni g�olja (BP=150/88 mmHg) u b’dijabete tat-tip 2, 
albuminurja (medja=102 µg/min; 20-700 µg/min) u b’funzjoni renali ppreservata (medja tal-
krejatinina fis-serum = 80 µmol/l). Il-pazjenti kienu randomised g�al wa�da minn 3 do�i ta’ valsartan 
(160, 320 u 640 mg mg (95%CI: 22 sa 47%), u b’44% b’valsartan 320 mg (95%CI: 31 sa 54%). Kien 
konklu� li 160-320 mg ta’ valsartan ipprodu�a tnaqqis ta’ rilevanza klinika fil-UAE f’pazjent bi 
pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2. 
 
Infart mijokardijaku re�enti 
Il-prova VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion (VALIANT) kienet studju randomised, 
ikkontrollat, multinazzjonali u double-blind f’14,703 pazjenti b’infart mijokardijaku akut u sinjali, 
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sintomi jew evidenza radjolo�ika ta’ insuffi�jenza kon�estiva tal-qalb u/jew disfunzjoni sistolika tal-
ventriklu tax-xellug (manifestata b�ala frazzjoni ta’ tfig� ’il barra ta’ 	40% permezz ta’ radionuclide 
ventriculography jew ta’ 	35% permezz ta’ ekukardjografija jew an�jografija ventrikulari b’kuntrast). 
Pazjenti kienu randomizzati fi �mien 12-il sieg�a sa g�axart ijiem wara l-bidu tas-sintomi ta’ infart 
mijokardijaku g�al valsartan, captopril, jew ta�lita tat-tnejn. It-tul medju ta’ kura kien ta’ sentejn. Ir-
ri�ultat tat-tmieml-aktar importanti kien i�-�mien sal-mortalità minn kull kaw�a. 
Valsartan kien effettiv daqs captopril biex inaqqas il-mortalità minn kull kaw�a wara infart 
mijokardijaku. Mortalità minn kull kaw�a kienet simili fil-gruppi ta’ valsartan (19.9%), captopril 
(19.5%), u valsartan + captopril (19.3%). Ta�lita ta’ valsartan ma’ captopril ma �iditx aktar 
benefi��ju fuq captopril wa�du. Ma kienx hemm differenza bejn valsartan u captopril fil-mortalità 
minn kull kaw�a bba�ata fuq età, sess, razza, terapiji fil-linja ba�i jew marda li hemm pre�enti. 
Valsartan kien effettiv ukoll biex itawwal i�-�mien sa u biex inaqqas il-mortalità kardjovaskulari, 
te�id l-isptar g�all-insuffi�jenza tal-qalb, infart mijokardijaku rikorrenti, arrest kardijaku risuxxitat, u 
puplesija mhux fatali (ri�ultat tat-tmiem sekondarju kompost). 
Il-profil ta’ sigurtà ta’ valsartan kien konsistenti mal-progressjoni klinika ta’ pazjenti kkurati fl-
ambjent ta’ wara infart mijokardijaku. Dwar il-funzjoni renali, irduppjar tal-krejatinina fis-serum kien 
osservat f’4.2% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’4.8% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u fi 
3.4% tal-pazjenti kkurati b’captopril. Twaqqif min�abba tipi differenti ta’ disfunzjoni renali se�� 
f’1.1% tal-pazjenti kkurati b’valsartan, f’1.3% tal-pazjenti kkurati b’valsartan+captopril, u f’0.8% tal-
pazjenti kkurati b’captopril. Valutazzjoni tal-pazjenti wara infart mijokardijaku g�andha tinkludi 
valutazzjoni tal-funzjoni renali. 
Ma kienx hemm differenza fil-mortalità minn kull kaw�a, mortalità kardjovaskulari jew morbidità 
meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta ing�ataw flimkien mat-ta�lita ta’ valsartan + captopril, valsartan 
wa�du, jew captopril wa�du. Irrispettivament mill-kura, il-mortalità kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ 
pazjenti kkurati b’imblokkatur tar-ri�etturi beta, li jissu��erixxi li l-benefi��ju mag�ruf ta’ 
imblokkatur tar-ri�etturi beta f’din il-popolazzjoni in�amm f’din il-prova. 
 
Insuffi�jenza tal-qalb 
Val-HeFT kienet prova klinika multinazzjonali, randomised, ikkontrollata ta’ valsartan imqabbel ma’ 
pla�ebo dwar il-morbidità u l-mortalità f’5,010 pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb ta’ klassi NYHA II 
(62%), III (36%) u IV (2%) li r�evew it-terapija tas-soltu b’LVEF ta’ <40% u b’dijametru dijastoliku 
intern tal-ventriklu tax-xellug (LVIDD) ta’ >2.9 �m/m2. Terapija fil-linja ba�i kienet tinkludi inibituri 
ta’ ACE (93%), dijureti�i (86%), digoxin (67%) u imblokkaturi tar-ri�etturi beta (36%). It-tul medju 
tal-vista ta’ wara kien kwa�i sentejn. Id-do�a medja ta’ kuljum ta’ Diovan f’Val-HeFT kienet ta’ 
254 mg. L-istudju kellu �ew� ri�ultati tat-tmiem l-aktar importanti: mortalità minn kull kaw�a (�mien 
sal-mewt) u mortalità komposta u morbidità kkaw�ata minn insuffi�jenza tal-qalb (�mien sa l-ewwel 
avveniment ta’ morbidità) definit b�ala mewt, mewt f’daqqa b’risuxxitazzjoni, d�ul l-isptar min�abba 
insuffi�jenza tal-qalb, jew g�oti ta’ medi�ini inotropi�i jew va�odilataturi �ol-vini g�al erba’ sig�at 
jew aktar ming�ajr d�ul l-isptar. 
Mortalità minn kull kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (19.7%) u tal-pla�ebo 
(19.4%). Il-benefi��ju l-aktar importanti kien tnaqqis ta’ 27.5% (95% CI: 17 sa 37%) fir-riskju g�a�-
�mien sa l-ewwel d�ul fl-isptar min�abba insuffi�jenza tal-qalb (13.9% vs. 18.5%). Ri�ultati li jidrhu 
jiffavorixxu pla�ebo (mortalità u morbidità komposta kienu 21.9% fil-pla�ebo vs. 25.4% fil-grupp ta’ 
valsartan) kienu osservati g�al dawk il-pazjenti li r�evew it-ta�lita tripla ta’ inibitur ta’ ACE, 
imblokkatur tar-ri�etturi beta u valsartan. 
Il-benefi��ji g�all-morbidità kienu l-akbar f’sottogrupp ta’ pazjenti li ma kienux qed jir�ievu inibitur 
ta’ ACE (n=366). F’dan is-sottogrupp il-mortalità minn kull kaw�a kienet imnaqqsa b’mod sinifikanti 
b’valsartan bi 33% (95% CI: –6% sa 58%) meta mqabbel mal-pla�ebo (17.3% valsartan vs. 27.1% 
pla�ebo) u r-riskju kompost ta’ mortalità u morbidità kien imnaqqsas b’mod sinifikanti b’44% (24.9% 
valsartan vs. 42.5% pla�ebo). 
F’pazjenti li r�evew inibitur ta’ ACE ming�ajr imblokkatur tar-ri�etturi beta, il-mortalità minn kull 
kaw�a kienet simili (p=NS) fil-gruppi ta’ valsartan (21.8%) u pla�ebo (22.5%). Ir-riskju ta’ mortalità 
u morbidità komposta kien imnaqqas b’mod sinifikanti bi 18.3% (95% CI: 8% sa 28%) b’valsartan 
meta mqabbel mal-pla�ebo (31.0% vs. 36.3%). 
Fil-popolazzjoni globali Val-HeFT, pazjenti kkurati b’valsartan urew titjib sinifikanti fil-klassi ta’ 
NYHA, u fis-sinjali u sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb, inklu� qtug� ta’ nifs, g�eja, edima u t�ar�ir 
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meta mqabbel mal-pla�ebo. Pazjenti kkurati b’valsartan kellhom kwalità ta’ �ajja a�jar kif muri mill-
bidla fil-punte�� Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. Il-frazzjoni ta’ tfi� ’il barra f’pazjenti kkurati b’valsartan kienet 
mi�juda b’mod sinifikanti u LVIDD kien imnaqqas b’mod sinifikanti mil-linja ba�i fir-ri�ultat tat-
tmiem meta mqabbel mal-pla�ebo. 
 
Pressjoni g�olja 
L-g�oti ta’ Diovan lill-pazjenti bi pressjoni g�olja jwassal g�al tnaqqis fil-pressjoni tad-demm 
ming�ajr effett fuq ir-rata tal-polz. 
Fil-bi��a l-kbira tal-pazjenti, wara l-g�oti ta’ do�a orali wa�da, il-bidu ta’ l-attività li tbaxxi l-
pressjoni g�olja sse�� fi �mien sag�tejn, u l-massimu ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm jintla�aq fi 
�mien 4-6 sig�at. L-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja jippersisti g�al aktar minn 24 sieg�a wara d-
do�a��. Waqt do�a�� ripetut, l-effett li jbaxxi l-pressjoni g�olja huwa pre�enti b’mod sostanzjali fi 
�mien �imag�tejn, u l-effetti massimi jintla�qu fi �mien 4 �img�at u jippersistu waqt terapija fit-tul. 
F’ta�lita ma’ hydrochlorothiazide, jintla�aq tnaqqis addizzjonali sinifikanti fil-pressjoni tad-demm. 
Twaqqif f’daqqa ta’ Diovan ma kienx asso�jat ma’ dehra mill-�did ta’ pressjoni g�olja jew 
avvenimenti klini�i avversi o�ra. 
F’pazjenti bi pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2 u b’mikroalbuminurja, valsartan intwera li jnaqqas 
it-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina. L-istudju MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with 
Valsartan) ivvaluta t-tnaqqis fit-tne��ija ta’ l-albumina fl-awrina (UAE) b’valsartan (80-160 mg/od) 
kontra amlodipine (5-10 mg/od), f’332 pazjent b’dijabete tat-tip 2 (età medja: 58 sena; 265 ra�el) 
b’mikroalbuminurja (valsartan: 58 µg/min; amlodipine: 55.4 µg/min), bi pressjoni tad-demm normali 
jew g�olja u b’funzjoni renali ppreservata (krejatinina fid-demm <120 µmol/l). Wara 24 �img�a, l-
UAE kienet imnaqqsa (p<0.001) b’42% (–24.2 µg/min; 95% CI: –40.4 sa –19.1) b’valsartan u 
b’madwar 3% (–1.7 µg/min; 95% CI: –5.6 sa 14.9) b’amlodipine minkejja rati simili ta’ tnaqqis fil-
pressjoni tad-demm fi�-�ew� gruppi. 
L-istudju Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) kompla je�amina l-effika�ja ta’ valsartan biex 
inaqqas l-UAE f’391 pazjent bi pressjoni g�olja (BP=150/88 mmHg) u b’dijabete tat-tip 2, 
albuminurja (medja=102 µg/min; 20-700 µg/min) u b’funzjoni renali ppreservata (medja tal-
krejatinina fis-serum = 80 µmol/l). Il-pazjenti kienu randomised g�al wa�da minn 3 do�i ta’ valsartan 
(160, 320 u 640 mg mg (95%CI: 22 sa 47%), u b’44% b’valsartan 320 mg (95%CI: 31 sa 54%). Kien 
konklu� li 160-320 mg ta’ valsartan ipprodu�a tnaqqis ta’ rilevanza klinika fil-UAE f’pazjent bi 
pressjoni g�olja b’dijabete tat-tip 2. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
Pressjoni g�olja 
 
L-effett ta’ kontra l-pressjoni g�olja ta’ valsartan �ew ivalutati f’erba’ studji klini�i double-blind 
randomised f’561 pazjent minn 6 sa 18 -il sena u 165 pazjent pedjatriku minn sena sa 6 snin. L-iktar 
kundizzjonijiet medi�i komuni li kellhom dawn it-tfal li �adu sehem fl-istudju u li potenzjalment 
jikkontrbwixxu g�al pressjoni g�olja kienu problemi renali u urinarji u l-obe�ità. 
 
Esperjenzi klini�i fuq tfal li g�andhom minn 6 snin ‘il fuq 
Fi studju kliniku li kien jinkludi 261 pazjent pedjatriku bil-pressjoni g�olja f’età ta’ bejn 6 u 16 -il 
sena, dawk il-pazjenti li kienu ji�nu <35 kg ir�evew 10, 40, jew 80 mg ta’ pilloli ta’ valsartan kuljum 
(do�i baxxi, medji u g�olja), u pazjenti li kienu ji�nu ≥35 kg ir�evew 20, 80, u 160 mg ta’ pilloli ta’ 
valsartan kuljum (do�i baxxi, medji u g�olja). Ma’ tmiem �img�atejn, valsartan naqqas kemm il-
pressjoni tad-demm sistolika kuf ukoll dik dijastolika b’mod li jiddpenedi mid-do�a. B’mod �enerali, 
it-tliet livelli ta’ do�a ta’ valsartan (baxxa, medja u g�olja) naqqset sinifikament il-pressjoni tad-demm 
sistolika bi 8, 10, 12 mm Hg mil-linja ba�i, rispettivament. Il-pazjenti re�g�u �ew randomisedjew 
sabiex ikomplu jir�ievu l-istess do�a ta’ valsartan jew �ew maqluba g�all-pla�ebo. F’dawk il-pazjenti 
li komplew jir�ievu d-do�i medji u g�oljin ta’ valsartan, il-punt baxx tal-pressjoni tad-demm sistolika 
kien -4 u -7 mm Hg iktar baxx minn pazjenti li r�evew il-kura bil-pla�ebo. Fil-pazjenti li r�evew do�a 
baxxa ta’ valsartan il-punt baxx tal-pressjoni tad-demm sistolika kien simili g�al dawk il-pazjenti li 
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r�evew il-kura bil-pla�ebo. B’mod �enerali, l-effett g�al kontra l-pressjoni g�olja ta’ valsartan 
dipendenti mid-do�a kien konsistenti matul is-sotto-gruppi demografi�i kollha. 
 
Fi studji klini�i o�rajn li kienu jinkludu 300 pazjent pedjatriku ta’ bejn 6 u 18 -il sena bil-pressjoni 
g�olja, pazjenti eli�ibbli �ew randomised sabiex jir�ievu valsartan jew pilloli enalapril g�al 12 -il 
�img�a. Tfal li kienu ji�nu bejn ≥18 kg u <35 kg ir�evew valsartan ta’ 80 mg jew enalapril ta’ 10 mg; 
dawk bejn ≥35 kg u <80kg ir�evew valsartan ta’ 160 mg jew enalapril ta’ 20 mg; dawk li ji�nu ≥80 kg 
ir�evew valsartan ta’ 320 mg jew enalapril ta’ 40 mg. It-tbaxxijiet fil-pressjoni tad-demm g�olja kienu 
paragunabbli ma’ pazjenti li r�evew valsartan (15 mmHg) u enalapril (14 mm Hg) (non inferiority p-
value <0.0001). �ew osservati ri�ultati konsistenti g�al pressjoni tad-demm dijastolika bi tbaxxijiet 
ta’ 9.1 mmHg u 8.5 mmHg b’valsartan u enalapril rispettivament. 
 
Esperjenza klinika fuq tfal li g�andhom inqas minn 6 snin 
�ew imwettqa �ew� studji klini�i fuq pa�jenti bejn 1 sena u 6 snin b’90 u 75 pa�jent rispettivament. 
L-ebda tifel jew tifla ta�t età ta’ sena ma pparte�ipaw f’dawn l-istudji. Fl-ewwel studju l-effika�ja ta’ 
valsartan �iet ikkonfermata meta pparagunata ma’ pla�ebo i�da ma setg�etx ti�i iddimostrata rispons 
g�ad-do�a. Fit-tieni studju, do�i og�la ta’ valsartan �ew asso�jati ma’ tbaxxijiet og�la fil-pressjoni 
tad-demm, i�da t-tendenza tar-rispons g�ad-do�a ma kisbitx sinifikat statistiku u d-differenza fil-kura 
paragunata mal-pla�ebo ma kinitx wa�da importanti. Min�abba f’dawn l-inkonsistenzi, valsartan 
mhuwiex rakkomandat f’dan il-grupp ta’ età (ara sezzjoni 4.8). 
 
L-A�enzija Ewropea dwar il-Medi�ini irrinunzjat g�all-obbligu li ji�u ppresentati r-ri�ultati tal-istudji 
b’Diovan f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fl-insuffi�jenza tal-qalb u insuffi�jenza tal-qalb wara 
infart mijokardijaku ri�enti. Ara sezzjoni 4.2 g�al informazzjoni dwar l-u�u pedjatriku. 
 
5.2 Tag�rif farmakokinetiku 
 
Assorbiment: 
Wara g�oti orali ta’ valsartan wa�du, il-kon�entrazzjonijiet massimi ta’ valsartan fil-pla�ma jintla�qu 
fi �mien 2–4 sig�at bil-pilloli u fi �mien sieg�a-sag�tejn bil-formulazzjoni tas-soluzzjoni. Il-
bijodisponibiltà assoluta medja hija ta’ 23% u 39% bil-pilloli bil-formulazzjoni tas-soluzzjoni 
rispettivament. L-ikel inaqqas l-espo�izzjoni (kif imkejjel mill-AUC) g�al valsartan b’madwar 40% u 
l-kon�entrazzjoni massima fil-pla�ma (Cmax) b’madwar 50%, g�alkemm minn madwar 8 h wara d-
do�a�� kon�entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-pla�ma huma simili g�all-gruppi mitmuma u sajma. 
Madankollu, dan it-tnaqqis fl-AUC mhux akkompanjat minn tnaqqis ta’ sinifikanza klinika fl-effett 
terapewtiku, u g�alhekk valsartan jista’ jing�ata ma’ l-ikel jew ming�ajr ikel. 
 
Distribuzzjoni: 
Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss ta’ valsartan wara g�oti �ol-vini huwa ta’ madwar 17-il litru, u 
dan jindika li ma sse��x distribuzzjoni estensiva ta’ valsartan fit-tessuti. Valsartan huwa mwa��al 
�afna mal-proteini fis-serum (94–97%), l-aktar ma’ l-albumina fis-serum. 
 
Bijotrasformazzjoni: 
Valsartan ma ji�ix bijotrasformat b’mod estensiv peress li madwar 20% biss tad-do�a hija rkuprata 
b�ala metaboliti. Metabolit hydroxy kien identifikat fil-pla�ma f’kon�entrazzjonijiet baxxi (inqas 
minn 10% ta’ l-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit mhux attiv farmakolo�ikament. 
 
Eskrezzjoni: 
Valsartan juri kinetika ta’ di�integrazzjoni multiesponenzjali (t½� <1 h u t½ß madwar 9 h). Valsartan 
huwa eliminat primarjament permezz ta’ eskrezzjoni biljari fl-ippurgar (madwar 83% tad-do�a) u 
renali fl-awrina (madwar 13% tad-do�a), l-aktar b�ala medi�ina mhux mibdula. Wara g�oti �ol-vini, 
tne��ija mill-pla�ma ta’ valsartan hija madwar 2 l/h u t-tne��ija renali tieg�u hija 0.62 l/h (madwar 
30% tat-tne��ija totali). Il-half-life ta’ valsartan hija 6 sig�at. 
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F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb: 
Il-medja ta’ �in sal-kon�entrazzjoni massima u l-half-life ta’ l-eliminazzjoni ta’ valsartan f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb huma simili g�al dawk osservati f’voluntiera b’sa��ithom. Il-valuri ta’ l-AUC 
u Cmax ta’ valsartan huma kwa�i proporzjonali ma’ �jieda fid-do�a tul il-firxa ta’ do�a�� kliniku (40 sa 
160 mg darbtejn kuljum). Il-fattur medju ta’ akkumulazzjoni huwa madwar 1.7. It-tne��ija apparenti 
ta’ valsartan wara g�oti orali hija madwar 4.5 l/h. L-età ma taffettwax it-tne��ija apparenti f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb. 
 
F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb: 
Il-medja ta’ �in sal-kon�entrazzjoni massima u l-half-life ta’ l-eliminazzjoni ta’ valsartan f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb huma simili g�al dawk osservati f’voluntiera b’sa��ithom. Il-valuri ta’ l-AUC 
u Cmax ta’ valsartan huma kwa�i proporzjonali ma’ �jieda fid-do�a tul il-firxa ta’ do�a�� kliniku (40 sa 
160 mg darbtejn kuljum). Il-fattur medju ta’ akkumulazzjoni huwa madwar 1.7. It-tne��ija apparenti 
ta’ valsartan wara g�oti orali hija madwar 4.5 l/h. L-età ma taffettwax it-tne��ija apparenti f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb. 
 
F’pazjenti b’insuffi�jenza tal-qalb: 
Il-medja ta’ �in sal-kon�entrazzjoni massima u l-half-life ta’ l-eliminazzjoni ta’ valsartan f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb huma simili g�al dawk osservati f’voluntiera b’sa��ithom. Il-valuri ta’ l-AUC 
u Cmax ta’ valsartan huma kwa�i proporzjonali ma’ �jieda fid-do�a tul il-firxa ta’ do�a�� kliniku (40 sa 
160 mg darbtejn kuljum). Il-fattur medju ta’ akkumulazzjoni huwa madwar 1.7. It-tne��ija apparenti 
ta’ valsartan wara g�oti orali hija madwar 4.5 l/h. L-età ma taffettwax it-tne��ija apparenti f’pazjenti 
b’insuffi�jenza tal-qalb. 
 
Popolazzjonijiet spe�jali 
Anzjani 
Espo�izzjoni sistemika kemmxejn og�la g�al valsartan kienet osservata f’xi individwi anzjani meta 
mqabbel ma’ individwi i�g�ar; i�da, dan ma ntweriex li g�andu xi sinifikanza klinika. 
 
Indeboliment fil-funzjoni renali 
Kif mistenni g�al sustanza fejn it-tne��ija renali hija responsabbli biss g�al 30% tat-tne��ija totali 
mill-pla�ma, ma kienet osservata l-ebda korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-espo�izzjoni sistemika 
g�al valsartan. G�alhekk mhux me�tie� a��ustament tad-do�a f’pazjenti b’indeboliment renali 
(tne��ija tal-krejatinina >10 ml/min). B�alissa m’hemmx esperjenza dwar l-u�u sikur f’pazjenti bi 
tne��ija tal-krejatinina <10 ml/min u pazjenti li qed jag�mlu dijalisi, g�alhekk valsartan g�andu 
jintu�a b’kawtela f’dawn il-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4). 
Valsartan huwa mwa��al �afna mal-proteina fil-pla�ma u mhux probabbli li jitne��a permezz ta’ 
dijalisi. 
 
Indeboliment epatiku 
Madwar 70% tad-do�a assorbita hija eliminata fil-bili, essenzjalment f’forma mhux mibdula. 
Valsartan ma jg�addix minn xi bijotrasformazzjoni partikolari. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied 
�afif sa moderat kienet osservata espo�izzjoni (AUC) doppja meta mqabbel ma’ individwi 
b’sa��ithom. Madankollu ma kienet osservata l-ebda korrelazzjoni bejn il-kon�entrazzjoni ta’ 
valsartan fil-pla�ma u l-grad ta’ disfunzjoni epatika. Diovan ma kienx studjat f’pazjenti b’disfunzjoni 
epatika severa (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 4.4). 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Fi studju ta’ 26 pazjent pedjatriku bil-pressjoni g�olja (f’età ta’ bejn sena u 16 -il sena) �ew mog�tija 
do�a singola ta’ sospensjoni ta’ valsartan (medja ta’ 0.9 sa 2 mg/kg, b’do�a massima ta’ 80 mg), it-
tne��ija (litri/h/kg) ta’ valsartan kienet wa�da komparabbli fil-medda tal-età bejn sena u 16 -il sena u 
simili g�al dik ta’ adulti li jkunu qed jircievu l-istess formulazzjoni. 
 
Indeboliment tal-funzjoni renali 
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Ma �iex studjat l-u�u f’pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ <30 ml/min u f’pazjenti 
pedjatri�i li jkunu qed jag�mlu dijalisi, g�alhekk valsartan m’huwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti. 
Ma huwa me�tie� l-ebda a��ustament tad-do�a g�al pazjenti pedjatri�i bi tne��ija tal-krejatinina ta’ 
>30 ml/min. Il-funzjoni renali u l-potassju fis-serum g�andhom ji�u ssorveljati mill-qrib (ara 
sezzjonijiet 4.2 u 4.4). 
 
5.3 Tag�rif ta’ qabel l-u�u kliniku dwar is-sigurtà tal-medi�ina 
 
Informazzjoni li mhux klinika, mag�mula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurtà farmakolo�ika, effett 
tossiku minn do�i ripetuti, effett tossiku fuq il-�eni u riskju ta’ kan�er, ma turi l-ebda periklu spe�jali 
g�all-bnedmin. 

Fil-firien, do�i tossi�i g�all-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt l-a��ar �ranet tat-tqala u treddieg� wasslu 
g�al sopravivenza aktar baxxa, �jieda aktar baxxa fil-pi� u ttardjar fl-i�vilupp (stakkar tal-parti ta’ 
barra tal-widna u ftu� tal-kanal tal-widna) fil-frie� (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-do�i 
(600 mg/kg/kuljum) huma madwar 18-il darba og�la mid-do�a massima rrakkomandata fil-bniedem 
fuq ba�i ta’ mg/m2 (kalkulazzjonijet jassumu do�a orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg). 
Fi studji mhux klini�i dwar is-sigurtà, do�i g�olja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg pi� tal-�isem) 
ikkaw�aw tnaqqis fil-parametri ta’ �elluli �omor tad-demm fil-firien (eritro�iti, emoglobina, 
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-pla�ma kemmxejn mi�juda, u 
iperplasija tubulari renali u ba�ofilja fl-ir�iel). Fil-firien dawn id-do�i (200 sa 600 mg/kg/kuljum) 
huma madwar 6 u 18-il darba og�la mid-do�a massima rrakkomandata fil-bniedem fuq ba�i ta’ mg/m2 
(kalkulazzjonijet jassumu do�a orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg). 
Fil-marmosets b’do�i simili, il-bidliet kienu simili i�da iktar severi, spe�jalment fil-kilwa fejn il-
bidliet �viluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi �jieda fil-urea u l-krejatinina. 
Fi�-�ew� spe�i kienet osservata wkoll ipertrofija ta�-�elluli jukstaglomerulari renali. Il-bidliet kollha 
kienu kkunsidrati li kienu kkaw�ati mill-azzjoni farmakolo�ika ta’ valsartan li tipprodu�i pressjoni 
baxxa fit-tul, spe�jalment fil-marmosets. G�al do�i terapewti�i ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija 
ta�-�elluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx li g�andha xi rilevanza. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Id-do�a�� orali ta’ kuljum ta’ �rieden tat-twelid/�uvenili (minn jum 7 ta’ wara li jkunu twieldu sa jum 
70) b’do�i ta’ valsartan li jin�lu sa 1 mg/kg/kuljum (madwar 10-35% tad-do�a pedjatrika massima 
rakkomandata ta’ 4 mg/kg/kuljum fuq ba�i ta’ espo�izzjoni sistemika) �abet mag�ha �sara persistenti 
u irreversibbli fil-kliewi. Dawn l-effetti hawn imsemmija jirrapre�entaw effett farmakolo�iku e�a�erat 
u mistenni ta’ inibituri ta’ angiotensin converting enzyme u mblukkaturi ta’angiotensin II tat-tip I 
liema effetti huma osservati jekk il-�rieden ikunu kkurati matul l-ewwel 13 -il jum tal-�ajja. Dan il-
perjodu jikkoin�idi ma’ 36 �img�a ta’ �estazzjoni fil-bniedem li jistg�u okka�jonalment ji�u esti�i sa 
44 �img�a wara  l-kon�epiment fil-bniedem. Il-�rieden fl-istudju �uvenili ta’ valsartan �ew iddo�ati sa 
jum 70 u l-effetti fuq il-maturazzjoni renali (ta’ wara t-twelid bejn 4 u 6 �img�at) ma jistg�ux ji�u 
esklu�i. Il-maturazzjonali funzjonali tal-kliewi  huwa pro�ess li jibqa’ sejjer matul l-ewwel sena ta’ 
�ajja fil-bnedmin. Konsegwentament, ma tistax ti�i esklu�a relevanza klinika fit-tfal ta’ < sena �mien 
waqt li dejta preklinika ma turix t�assib dwar sigurtà g�al tfal li jkollhom iktar minn sena. 
 
 
6. TAG�RIF FARMA�EWTIKU 
 
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
6.2 Inkompatibilitajiet 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
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6.3 �mien kemm idum tajjeb il-prodott medi�inali 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
6.4 Prekawzjonijiet spe�jali g�all-�a�na 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm �o fih 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
6.6 Prekawzjonijiet spe�jali li g�andhom jittie�du meta jintrema 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
7. ID-DETENTUR  TA’ L-AWTORIZZAZZJONI G�AT-TQEG�ID FIS-SUQ 
 
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI G�AT-TQEG�ID FIS-SUQ 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TI�DID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
10. DATA TA’ META �IET RIVEDUTA L-KITBA 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
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FULJETT TA’ TAG�RIF 
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FULJETT TA’ TAG�RIF: INFORMAZZJONI G�AL MIN QED JAG�MEL U�U MINNU 
 

Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 40 mg pilloli miksija b’rita 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 80 mg pilloli miksija b’rita 

Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 160 mg pilloli miksija b’rita 
Diovan u ismijiet asso�jati mieg�u (Ara Anness I) 320 mg pilloli miksija b’rita 

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
Valsartan 

 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tie�u din il-medi�ina 
• 
omm dan il-fuljett. Jista’ jkollok b�onn ter�a’ taqrah. 
• Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispi�jar tieg�ek. 
• Din il-medi�ina �iet mog�tija lilek. M’g�andekx tg�addiha lil persuni o�ra. Tista’ tag�mlilhom 

il-�sara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi b�al tieg�ek. 
• Jekk xi wie�ed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex 

imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk jog��bok, g�id lit-tabib jew lill-ispi�jar tieg�ek. 
 
F’dan il-fuljett: 
1. X’inhu Diovan u g�alxiex jintu�a 
2. Qabel ma tie�u Diovan 
3. Kif g�andek tie�u Diovan 
4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu 
5. Kif ta��en Diovan 
6. Aktar tag�rif 
 
 
1. X’INHU DIOVAN U G�ALXIEX JINTU�A 
 
Diovan jag�mel parti minn klassi ta’ medi�ini mag�rufa b�ala antagonisti tar-ri�ettur ta’ angiotensin 
II, li jg�inu biex jikkontrollaw pressjoni g�olja tad-demm. Angiotensin II huwa sustanza fil-�isem li 
jikkaw�a lill-vini u l-arterji biex jidjiequ, u b’hekk jikkaw�a �jieda fil-pressjoni tad-demm tieg�ek. 
Diovan ja�dem billi jimblokka l-effett ta’ angiotensin II. B�ala ri�ultat, il-vini u l-artetji jirrilassaw u 
l-pressjoni tad-demm titbaxxa. 
 
Diovan 40 mg pilloli miksija b’rita jista’ jintu�a g�al tliet kundizzjonijiet differenti: 
• g�all-kura ta’ pressjoni tad-demm g�olja fit-tfal u l-adolexxenti fl-età ta’ bejn 6 u 18-il 

sena. Pressjoni tad-demm g�olja ��id il-pi� fuq il-qalb u l-arterji. Jekk ma ti�ix ikkurata tista’ 
tag�mel �sara lill-vini u l-arterji fil-mo��, qalb, u kliewi, u tista’ twassal g�al puplesija, 
insuffi�jenza tal-qalb, jew insuffi�jenza tal-kliewi. Pressjoni tad-demm g�olja ��id ir-riskju ta’ 
attakki tal-qalb. It-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm tieg�ek g�an-normal inaqqas ir-riskju li 
ji�viluppaw dawn id-disturbi. 

• g�all-kura ta’ pazjenti adulti wara attakk tal-qalb re�enti (infart mijokardijaku). Hawnhekk 
“re�enti” jfisser bejn 12-il sieg�a u g�axart ijiem. 

• g�all-kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti. Diovan jintu�a meta 
grupp ta’ medi�ini msej�a inibituri ta’ Angiotensin Converting Enzyme (ACE) (medikazzjoni 
g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati jew jista’ jintu�a flimkien ma’ 
inibituri ta’ ACE meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjoni o�ra g�all-kura ta’ 
insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati.  
Sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb jinkludu qtug� ta’ nifs u nef�a fis-saqajn u r-ri�lejn min�abba 
akkumulazzjoni ta’ fluwidu. Hija kkaw�ata meta’ l-muskolu tal-qalb ma jistax jippompja d-
demm b’sa��a bi��ejjed biex jissupplixxi d-demm kollu me�tie� madwar il-�isem. 

 
Diovan 80 mg pilloli miksija b’rita jista’ jintu�a g�al tliet kundizzjonijiet differenti: 
• g�all-kura ta’ pressjoni tad-demm g�olja f’adulti,  fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 6 u 

18 –il sena. Pressjoni tad-demm g�olja ��id il-pi� fuq il-qalb u l-arterji. Jekk ma ti�ix ikkurata 
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tista’ tag�mel �sara lill-vini u l-arterji fil-mo��, qalb, u kliewi, u tista’ twassal g�al puplesija, 
insuffi�jenza tal-qalb, jew insuffi�jenza tal-kliewi. Pressjoni tad-demm g�olja ��id ir-riskju ta’ 
attakki tal-qalb. It-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm tieg�ek g�an-normal inaqqas ir-riskju li 
ji�viluppaw dawn id-disturbi. 

• g�all-kura ta’ pazjenti adulti  wara attakk tal-qalb re�enti (infart mijokardijaku). 
Hawnhekk “re�enti” jfisser bejn 12-il sieg�a u g�axart ijiem. 

• g�all-kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti. Diovan jintu�a meta 
grupp ta’ medi�ini msej�a inibituri ta’ Angiotensin Converting Enzyme (ACE) (medikazzjoni 
g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati jew jista’ jintu�a flimkien ma’ 
inibituri ta’ ACE meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjoni o�ra g�all-kura ta’ 
insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati. 

 Sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb jinkludu qtug� ta’ nifs u nef�a fis-saqajn u r-ri�lejn min�abba 
akkumulazzjoni ta’ fluwidu. Hija kkaw�ata meta l-muskolu tal-qalb ma jistax jippompja d-
demm b’sa��a bi��ejjed biex jissupplixxi d-demm kollu me�tie� madwar il-�isem. 

 
Diovan 160 mg pilloli miksija b’rita jista’ jintu�a g�al tliet kundizzjonijiet differenti: 
• g�all-kura ta’ pressjoni tad-demm g�olja fl-adulti u fit-tfal u l-adolexxenti f’età ta’ bejn 6 

u 18 -il sena. Pressjoni tad-demm g�olja ��id il-pi� fuq il-qalb u l-arterji. Jekk ma ti�ix ikkurata 
tista’ tag�mel �sara lill-vini u l-arterji fil-mo��, qalb, u kliewi, u tista’ twassal g�al puplesija, 
insuffi�jenza tal-qalb, jew insuffi�jenza tal-kliewi. Pressjoni tad-demm g�olja ��id ir-riskju ta’ 
attakki tal-qalb. It-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm tieg�ek g�an-normal inaqqas ir-riskju li 
ji�viluppaw dawn id-disturbi. 

• g�all-kura ta’ pazjenti adulti wara attakk tal-qalb re�enti (infart mijokardijaku). Hawnhekk 
“re�enti” jfisser bejn 12-il sieg�a u g�axart ijiem. 

• g�all-kura ta’ insuffi�jenza sintomatika tal-qalb f’pazjenti adulti. Diovan jintu�a meta 
grupp ta’ medi�ini msej�a inibituri ta’ Angiotensin Converting Enzyme (ACE) (medikazzjoni 
g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati jew jista’ jintu�a flimkien ma’ 
inibituri ta’ ACE meta imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjoni o�ra g�all-kura ta’ 
insuffi�jenza tal-qalb) ma jistg�ux ji�u w�ati. 

 Sintomi ta’ insuffi�jenza tal-qalb jinkludu qtug� ta’ nifs u nef�a fis-saqajn u r-ri�lejn min�abba 
akkumulazzjoni ta’ fluwidu. Hija kkaw�ata meta l-muskolu tal-qalb ma jistax jippompja d-
demm b’sa��a bi��ejjed biex jissupplixxi d-demm kollu me�tie� madwar il-�isem. 

 
Diovan 320 mg pilloli miksija b’rita jista’ jintu�a 
• g�all-kura ta’ pressjoni tad-demm g�olja fl-adulti u fit-tfal u l-adolexxenti f’età bejn 6 u 

18 -il sena. Pressjoni tad-demm g�olja ��id il-pi� fuq il-qalb u l-arterji. Jekk ma ti�ix ikkurata 
tista’ tag�mel �sara lill-vini u l-arterji fil-mo��, qalb, u kliewi, u tista’ twassal g�al puplesija, 
insuffi�jenza tal-qalb, jew insuffi�jenza tal-kliewi. Pressjoni tad-demm g�olja ��id ir-riskju ta’ 
attakki tal-qalb. It-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm tieg�ek g�an-normal inaqqas ir-riskju li 
ji�viluppaw dawn id-disturbi. 

 
 
2. QABEL MA TIE�U DIOVAN 
 
Tie�ux Diovan: 
• jekk inti aller�iku/a (tbati minn sensittività e��essiva) g�al valsartan jew sustanzi o�ra ta’ 

Diovan imni��la fl-a��ar ta’ dan il-fuljett. 
• jekk inti g�andek mard sever tal-fwied. 
• jekk g�andek aktar minn 3 xhur tqala (ikun a�jar ukoll li tevita’ Diovan fil-bidu tat-tqala – 

ara s-sezzjoni tqala). 
Jekk xi wie�ed minn dawn jg�odd g�alik, tie�ux Diovan 
 
Oqg�od attent �afna b’Diovan: 
• jekk g�andek mard tal-fwied. 
• jekk g�andek mard sever tal-kliewi jew jekk qed tag�mel dijalisi. 
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• jekk qed issofri minn tidjiq tal-arterja tal-kilwa. 
• jekk kellek trapjant re�enti ta’ kilwa (ir�evejt kilwa �dida). 
• jekk qed ti�i kkurat wara attakk tal-qalb jew g�al insuffi�jenza tal-qalb, it-tabib tieg�ek g�andu 

mnejn ji��ekkja l-funzjoni tal-kliewi tieg�ek. 
• jekk g�andek mard sever tal-qalb minbarra insuffi�jenza tal-qalb jew attakk tal-qalb. 
• jekk qed tie�u medi�ini li j�idu l-ammont ta’ potassium fid-demm tieg�ek. Dawn jinkludu 

supplimenti tal-potassium jew sostitwenti tal-mel� li fihom potassium, medi�ini li ma jitilfux 
potassium u eparina. G�andu mnejn ikun ne�essarju li ti��ekkja l-ammont ta’ potassium fid-
demm tieg�ek f’intervalli regolari. 

• jekk g�andek inqas minn 18 -il sena u qed tie�u Diovan flimkien ma’ medi�ini o�ra li jinibixxu 
s-sistema renin-angiotensin-aldosterone (medi�ini li jbaxxu l-pressjoni tad-demm), it-tabib 
tieg�ek jista’ ji��ekkja l-funzjoni tal-kliewi u l-ammont ta’ potassju fid-demm tieg�ek 
f’intervalli regolari. 

• jekk issofri minn aldosteroni�mu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieg�ek jipprodu�u 
ammont �ejjed ta’ l-ormon aldosterone. Jekk dan jg�odd g�alik, l-u�u ta’ Diovan mhux 
irrakkomandat. 

• jekk tlift �afna fluwidu (deidrazzjoni) min�abba dijarea, rimettar, jew do�i g�olja ta’ pilloli ta’ 
l-awrina (dijureti�i). 

• g�andek tg�id it-tabib tieg�ek jekk ta�seb li inti tqila (jew tista’ to�ro� tqila). Diovan mhux 
irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’g�andux jittie�ed jekk g�andek aktar minn 3 xhur tqala 
peress li jista’ jikkaw�a �sara serja lit-tarbija tieg�ek jekk jintu�a f’dan l-istadju (ara s-sezzjoni 
tat-tqala). 

Jekk xi wie�ed minn dawn jg�odd g�alik, g�id lit-tabib tieg�ek qabel tie�u Diovan. 
 
Meta tie�u medi�ini o�ra 
Jekk jog��bok g�id lit-tabib jew lill-ispi�jar tieg�ek jekk qieg�ed tie�u jew �adt dan l-a��ar xi 
medi�ini o�ra, anki dawk ming�ajr ri�etta. 
 
L-effett tal-kura jista’ jkun influwenzat jekk Diovan jittie�ed flimkien ma’ �ertu medi�ini o�ra. Jista’ 
jkun me�tie� li tinbidel id-do�a, li jittie�du prekawzjonijiet o�ra, jew f’xi ka�ijiet li jitwaqqaf it-te�id 
ta’ wa�da mill-medi�ini. Dan japplika kemm g�all-meid�ini bir-ri�etta kif ukoll dawk ming�ajr 
ri�etta, spe�jalment: 
 
• medi�ini o�ra li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, spe�jalment pilloli ta’ l-awrina (dijureti�i). 
• medicini li j�idu l-ammont ta’ potassium fid-demm tieg�ek. Dawn jinkludu supplimenti tal-

potassium, jew sostitwenti tal-mel� li fihom potassium, medi�ini li ma jitilfux potassium u 
eparina. 

• �ertu tip ta’ pilloli li jmewtu l-u�ig� imsej�a medi�ini anti-infjammatorji mhux sterojdi 
(NSAIDs). 

• lithium, medi�ina w�ata g�all-kura ta’ xi tipi ta’ mard psikjatriku. 
 
Barra dan: 
• jekk qed ti�i kkurat wara attakk tal-qalb, ta�lita ma’  inibituri ta’ ACE (medikazzjoni g�all-

kura ta’ attakk tal-qalb) mhux irrakkomandata. 
• jekk qed ti�i kkurat g�all-insuffi�jenza tal-qalb, ta�lita tripla ma’ inbituri ta’ ACE u 

imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjonijiet g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) mhux 
irrakkomandata. 

Barra dan: 
• jekk qed ti�i kkurat wara attakk tal-qalb, ta�lita ma’  inibituri ta’ ACE (medikazzjoni g�all-

kura ta’ attakk tal-qalb) mhux irrakkomandata. 
• jekk qed ti�i kkurat g�all-insuffi�jenza tal-qalb, ta�lita tripla ma’ inbituri ta’ ACE u 

imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjonijiet g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) mhux 
irrakkomandata. 

Barra dan: 
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• jekk qed ti�i kkurat wara attakk tal-qalb, ta�lita ma’  inibituri ta’ ACE (medikazzjoni g�all-
kura ta’ attakk tal-qalb) mhux irrakkomandata. 

• jekk qed ti�i kkurat g�all-insuffi�jenza tal-qalb, ta�lita tripla ma’ inbituri ta’ ACE u 
imblokkaturi tar-ri�etturi beta (medikazzjonijiet g�all-kura ta’ insuffi�jenza tal-qalb) mhux 
irrakkomandata. 

 
Meta tie�u Diovan ma’ l-ikel u max-xorb: 
Tista’ tie�u Diovan ma’ l-ikel jew ming�jar ikel. 
 
Tqala u treddig� 
Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispi�jar tieg�ek qabel tie�u xi medi�ina. 
 
• G�andek tg�id lit-tabib tieg�ek jekk ta�seb li inti tqila (jew tista’ to�ro� tqila). It-tabib 

tieg�ek normalment se jav�ak biex tieqaf tie�u Diovan qabel ma to�ro� tqila jew hekk kif tkun 
taf li inti tqila, u se jav�ak biex tie�u medi�ina o�ra minflok Diovan. Diovan mhux 
irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’g�andux jittie�ed meta jkun hemm aktar minn 3 xhur 
tqala, min�abba li jista’ jikkaw�a �sara serja lit-tarbija tieg�ek jekk jintu�a wara t-tielet xahar 
ta’ tqala. 
 

• G�id lit-tabib tieg�ek jekk qed tredda’ jew se tibda tredda’. Diovan mhux irrakkomandat 
g�all-ommijiet li qed ireddg�u, u t-tabib tieg�ek jista’ jag��el kura o�ra g�alik jekk tixtieq 
tredda’, spe�jalment jekk it-tarbija tieg�ek g�adha titwieled, jew twieldet qabel i�-�mien. 

 
Sewqan u t�addim ta’ magni: 
Qabel ma ssuq vettura, tu�a g�odda jew t�addem magni, jew tag�mel attivitajiet o�ra li je�tie�u 
kon�entrazzjoni, kun �ert li taf kif Diovan jaffettwak. B�al �afna medi�ini o�ra w�ati g�all-kura ta’ 
pressjoni tad-demm g�olja, f’ka�ijiet rari Diovan jista’ jikkaw�a sturdament u jaffettwa l-�ila biex 
tikkon�entra. 
 
Tag�rif importanti dwar xi w�ud mis-sustanzi ta’ Diovan: 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
 
3. KIF G�ANDEK TIE�U DIOVAN 
 
Biex ikollok l-a�jar ri�ultati u tnaqqas ir-riskju ta’ effetti sekondarji, dejjem g�andek tie�u Diovan 
skond il-parir e�att tat-tabib. Dejjem g�andek ta��erta ru�ek mat-tabib jew ma’ l-ispi�jar tieg�ek jekk 
ikollok xi dubju. Persuni bi pressjoni tad-demm g�olja �afna drabi ma jinnutaw l-ebda sinjal ta’ din il-
problema. �afna jistg�u j�ossuhom pjuttost normali. Min�abba f’dan huwa importanti �afna li 
��omm l-appuntamenti mat-tabib anki jekk t�ossok tajjeb. 
 
Fit-tfal u adolexxenti (f’età bejn 6 u 18 -il sena) bi pressjoni g�olja 
F’pazjenti li ji�nu inqas minn 35 kg id-do�a tas-soltu hija ta’ 40 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’pazjenti li ji�nu 35 kg jew iktar id-do�a tas-soltu tal-bidu hija ta’ 80 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’xi kazijiet it-tabib tieg�ek jista’ jippreskrievi do�i og�la (id-do�a tista’ tin�died sa 160 mg u sa 
massimu ta’ 320 mg). 
 
Pazjenti adulti wara attakk tal-qalb re�enti: Wara attakk tal-qalb re�enti l-kura �eneralment 
tinbeda sa anke minn 12-il sieg�a wara, �eneralment b’do�a baxxa ta’ 20 mg darbtejn kuljum. Inti 
tikseb id-do�a ta’ 20 mg billi taqsam il-pillola ta’ 40 mg. It-tabib tieg�ek se j�id din id-do�a b’mod 
gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq 
dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-attakk tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se jidde�iedi 
liema kura hija xierqa g�alik. 
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Pazjenti adulti wara insuffi�jenza tal-qalb: Il-kura �eneralment tinbeda b’40 mg darbtejn kuljum. 
It-tabib tieg�ek ser i�id id-do�a b’mod gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn 
kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se 
jidde�iedi liema kura hija xierqa g�alik. 
 
Pazjenti adulti bi pressjoni tad-demm g�olja: Id-do�a tas-soltu hija 80 mg kuljum. F’xi ka�ijiet it-
tabib tieg�ek jista’ jippreskrivi do�i og�la (e�. 160 mg jew 320 mg). Huwa jista’ wkoll jikkombina 
Diovan ma’ medi�ina o�ra (e�. dijuretiku). 
 
Tfal u adolexxenti (f’età ta’ bejn 6 u 18 -il sena) bi pressjoni tad-demm g�olja 
F’pazjenti li ji�nu inqas minn 35 kg id-do�a tas-soltu hija ta’ 40 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’pazjenti li ji�nu 35 kg jew iktar id-do�a tas-soltu tal-bidu hija ta’ 80 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’xi kazijiet it-tabib tieg�ek jista’ jippreskrievi do�i og�la (id-do�a tista’ tin�died sa 160 mg u sa 
massimu ta’ 320 mg). 
 
Pazjentu adulti wara attakk tal-qalb re�enti: Wara attakk tal-qalb re�enti l-kura �eneralment 
tinbeda sa anke minn 12-il sieg�a wara, �eneralment b’do�a baxxa ta’ 20 mg darbtejn kuljum. Inti 
tikseb id-do�a ta’ 20 mg billi taqsam il-pillola ta’ 40 mg. It-tabib tieg�ek se j�id din id-do�a b’mod 
gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq 
dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-attakk tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se jidde�iedi 
liema kura hija xierqa g�alik. 
 
Pazjenti adulti b’insuffi�jenza tal-qalb: Il-kura �eneralment tinbeda b’40 mg darbtejn kuljum. It-
tabib tieg�ek ser i�id id-do�a b’mod gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn 
kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se 
jidde�iedi liema kura hija xierqa g�alik. 
 
Pazjenti adulti bi pressjoni tad-demm g�olja: Id-do�a tas-soltu hija 80 mg kuljum. F’xi ka�ijiet it-
tabib tieg�ek jista’ jippreskrivi do�i og�la (e�. 160 mg jew 320 mg). Huwa jista’ wkoll jikkombina 
Diovan ma’ medi�ina o�ra (e�. dijuretiku). 
 
Tfal u adolexxenti (f’età ta’ bejn 6 u 18 -il sena) bi pressjoni tad-demm g�olja 
F’pazjenti li ji�nu inqas minn 35 kg id-do�a tas-soltu hija ta’ 40 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’pazjenti li ji�nu 35 kg jew iktar id-do�a tas-soltu tal-bidu hija ta’ 80 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’xi kazijiet it-tabib tieg�ek jista’ jippreskrievi do�i og�la (id-do�a tista’ tin�died sa 160 mg u sa 
massimu ta’ 320 mg). 
 
Pazjenti adulti wara attakk tal-qalb ri�enti: Wara attakk tal-qalb re�enti l-kura �eneralment 
tinbeda sa anke minn 12-il sieg�a wara, �eneralment b’do�a baxxa ta’ 20 mg darbtejn kuljum. Inti 
tikseb id-do�a ta’ 20 mg billi taqsam il-pillola ta’ 40 mg. It-tabib tieg�ek se j�id din id-do�a b’mod 
gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq 
dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-attakk tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se jidde�iedi 
liema kura hija xierqa g�alik. 
 
Pazjenti adutlti b’insuffi�jenza tal-qalb: Il-kura �eneralment tinbeda b’40 mg darbtejn kuljum. It-
tabib tieg�ek ser i�id id-do�a b’mod gradwali fuq diversi �img�at sa massimu ta’ 160 mg darbtejn 
kuljum. Id-do�a finali tiddependi fuq dak li inti tista’ tittollera b�ala pazjent individwali. 
Diovan jista’ jing�ata flimkien ma’ kura o�ra g�all-insuffi�jenza tal-qalb, u t-tabib tieg�ek se 
jidde�iedi liema kura hija xierqa g�alik. 
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Pa�jenti adulti bi pressjoni tad-demm g�olja; Id-do�a tas-soltu hija 80 mg kuljum. F’xi ka�ijiet it-
tabib tieg�ek jista’ jippreskrivi do�i og�la (e�. 160 mg jew 320 mg). Huwa jista’ wkoll jikkombina 
Diovan ma’ medi�ina o�ra (e�. dijuretiku). 
 
Tfal u adolexxenti (f’età ta’ bejn 6 u 18 -il sena) bi pressjoni tad-demm g�olja 
F’pazjenti li ji�nu inqas minn 35 kg id-do�a tas-soltu hija ta’ 40 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’pazjenti li ji�nu 35 kg jew iktar id-do�a tas-soltu tal-bidu hija ta’ 80 mg ta’ valsartan darba kuljum. 
F’xi kazijiet it-tabib tieg�ek jista’ jippreskrievi do�i og�la (id-do�a tista’ tin�died sa 160 mg u sa 
massimu ta’ 320 mg). 
 
Inti tista’ tie�u Diovan ma’ l-ikel jew ming�ajr ikel. Ibla’ Diovan ma’ tazza ilma. 
�u Diovan f’madwar l-istess �in kuljum. 
 
Jekk tie�u Diovan aktar milli suppost: 
Jekk ikollok sturdament qawwi u/jew �ass �a�in, kellem lit-tabib tieg�ek minnufi� u imtedd. Jekk bi 
�ball �adt pilloli �ejda, kellem lit-tabib, spi�jar jew sptar tieg�ek. 
 
Jekk tinsa tie�u Diovan: 
Jekk tinsa tie�u do�a, �udha hekk kif tiftakar. Madankollu, jekk ikun kwa�i sar il-�in g�ad-do�a li 
jmiss tieg�ek, aqbe� id-do�a li tlift. 
 
M’g�andekx tie�u do�a doppja biex tpatti g�al kull do�a li tkun insejt tie�u. 
 
Jekk tieqaf tie�u Diovan: 
Il-waqfien tal-kura tieg�ek b’Diovan jista’ jikkaw�a rkadar tal-marda tieg�ek. Twaqqafx it-te�id tal-
medi�ina tieg�ek sakemm ma jg�idlekx hekk it-tabib tieg�ek. 
 
Jekk g�andek aktar mistoqsijiet dwar l-u�u ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispi�jar tieg�ek. 
 
 
4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU 
 
B�al kull medi�ina o�ra, Diovan jista’ jkollu effetti sekondarji, g�alkemm ma jidhrux fuq kul�add. 
 
Dawn l-effetti sekondarja jistg�u jse��u b’�ertu frekwenzi, li huma definiti kif �ej: 
� komuni �afna: jaffettwaw aktar minn persuna wa�da minn kull 10 li qed ju�awh 
� komuni: jaffettwaw minn persuna wa�da sa 10 minn kull 100 li qed ju�awh 
� mhux komuni: jaffettwaw minn persuna wa�da sa 10 minn kull 1,000 li qed ju�awh 
� rari: jaffettwaw minn persuna wa�da sa 10 minn kull 10,000 li qed ju�awh 
� rari �afna: jaffettwaw inqas minn persuna wa�da minn kull 10,000 li qed ju�awh 
� mhux mag�ruf: il-frekwenza ma tistax ti�i stmata mit-tag�rif disponibbli. 
 
Xi sintomi je�tie�u attenzjoni medika immedjata: 
Inti jista’ jkollok esperjenza ta’ sintomi ta’ an�joedima (reazzjoni aller�ika spe�ifika), b�al 
• nef�a fil-wi��, xuftejn, ilsien jew gri�mejn 
• diffikultà biex tie�u nifs jew biex tibla’ 
• �orriqija, �akk 
Jekk ikollok xi wie�ed minn dawn, ara tabib minnufih. 
 
Effetti sekondarji jinkludu: 
 
Komuni 
• sturdament 
• pressjoni tad-demm baxxa bi jew ming�ajr sintomi b�al sturdament u �ass �a�in meta tqum bil-

wieqfa 
• funzjoni tal-kliewi mnaqqsa (sinjali ta’ indeboliment tal-kliewi) 
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Mhux komuni 
• an�jodema (ara s-sezzjoni “Xi sintomi je�tie�u attenzjoni medika immedjata”) 
• telf ta’ koxjenza f’daqqa (sinkope) 
• t�oss kollox idur bik (verti�ini) 
• tnaqqis sever fil-funzjoni tal-kliewi (sinjali ta’ insuffi�jenza renali akuta) 
• spa�mi fil-muskoli, ritmu tal-qalb mhux normali (sinjali ta’ iperkalimja) 
• qtug� ta’ nifs, diffikultà biex tie�u n-nifs meta mimdud, nef�a fis-saqajn jew ri�lejn (sinjali ta’ 

insuffi�jenza tal-qalb) 
• u�ig� ta’ ras 
• sog�la 
• u�ig� addominali 
• tqallig� 
• dijarea 
• g�eja 
• debbulizza 
 
Mhux mag�rufa 
• jista’ jkollok reazzjonijiet aller�i�i bir-raxx, �akk u �orriqija, sintomi ta’ deni, nef�a fil-�ogi u 

u�ig� fil-�ogi, u�ig� fil-muskoli, glandoli tal-limfa minfu�a u/jew sintomi li jixb�u lill-
influwenza (sinjali tal-marda tas-serum) 

• ponot �omor fil-vjola, deni, �akk (sinjali ta’ infjammazzjoni tal-vini u l-arterji msej�a 
vaskulite) 

• fsada jew tben�il mhux tas-soltu (sinjali ta’ trombo�itopenija) 
• u�ig� fil-muskoli (majal�ja) 
• deni, u�ig� fil-gri�mejn jew ul�eri fil-�alq min�abba infezzjonijiet (sintomi ta’ livell baxx ta’ 

�elluli bojod tad-demm imsej�a newtropenija) 
• tnaqqis fil-livell ta’ emoglobina u tnaqqis fil-persenta�� ta’ �elluli �omor fid-demm (li jistg�u 

jwasslu g�al anemija f’ka�ijiet severi) 

• �jieda fil-livell ta’ potassium fid-demm (litista’ tikkaw�a spa�mi fil-muskoli u ritmu tal-qalb 
mhux normali f’ka�ijiet severi) 

• �jieda fil-valuri tal-funzjoni tal-fwied (li tista’ tkun indikazzjoni ta’ �sara fil-fwied) inklu� 
�jieda fil-livell ta’ bilirubin fid-demm (li tista’ tikkaw�a sfurija fil-�ilda u l-abjad ta’ l-g�ajnejn 
f’ka�ijiet severi) 

• �jieda fil-livell ta’ nitrogen mill-urea fid-demm u �jieda fil-livell ta’ krejatinina fis-serum (li 
jistg�u jindikaw funzjoni tal-kliewi mhux normali) 

 
Il-frekwenza ta’ xi effetti sekondarja tista’ tvarja skond il-kundizzjoni tieg�ek. Per e�empju, effetti 
sekondarja b�al sturdament, u funzjoni tal-kliewi mnaqqsa, dehru b’mod inqas frekwenti f’pazjenti 
adulti kkurati g�all-pressjoni tad-demm g�olja milli f’pazjenti adulti kkurati g�all-insuffi�jenza tal-
qalb jew wara attakk tal-qalb re�enti. 
 
Effetti sekondarji fit-tfal u l-adolexxenti huma simili g�al dawk li dehru fuq l-adulti. 
 
Jekk xi wie�ed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex 
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk jog��bok, g�id lit-tabib jew lill-ispi�jar tieg�ek. 
 
 
5. KIF TA��EN DIOVAN 
 
• [Stqarrijiet ta’ kundizzjonijet ta’ �a�na - Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
• 
ommu fejn ma jintla�aqx u ma jidhirx mit-tfal. 
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• Tu�ax Diovan wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett. Id-data ta’ skadenza tirreferi 
g�al l-a��ar �urnata ta’ dak ix-xahar. 

• Tu�ax Diovan jekk tinnota li l-pakkett g�andu l-�sara jew juri sinjali li nfeta�. 
• Il-medi�ini m’g�andhomx jintremew ma’ l-ilma tad-drana�� jew ma’ l-iskart domestiku. Staqsi 

lill-ispi�jar dwar kif g�andek tarmi medi�ini li m’g�andekx b�onn. Dawn il-mi�uri jg�inu g�all-  
protezzjoni ta’ l-ambjent. 

 
 
6. AKTAR TAG�RIF 
 
X’fih Diovan 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
Id-Dehra ta’ Diovan u l-kontenuti tal-pakkett 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu g�all-skop kummer�jali. 
 
Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni g�at-tqeg�id fis-Suq u l-Manifattur 
 
[Ara Anness I – Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
 
G�al kull tag�rif dwar din il-medi�ina, jekk jog��bok ikkuntattja lid-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni 
g�at-tqeg�id fis-Suq. 
 
Dan il-fuljett kien approvat l-a��ar f’ 
 
Dan il-prodott medi�inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta’ l-EEA b’dawn l-ismijiet: 
 
[Biex timtela mill-pajji� partikolari] 
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ANNESS III 
 

KUNDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI G�AT-TQEG�ID FIS-SUQ 
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L-Awtoritajiet Nazzjonali tas-Sa��a g�andhom ji�guraw li l-kundizzjonijiet segwenti ji�u ssodisfati 
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni g�at-Tqeg�id fis-Suq: 
 
L-Applikant jikkommetti ru�u g�as-segwenti: 
 
• li jissottometti Pjan g�all-�estjoni tar-Riskju (jew l-a��ornament tieg�u) g�al Diovan fuq livell 

Nazzjonali, u jikkunsidra d-dejta pedjatrika �dida u r-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP. Il-Pjan 
g�all-�estjoni tar-Riskji g�andu jinkludi s-segwenti: 
o Fl-ispe�ifikazzjoni tas-sigurtà: 

� ri�ultati ta’ studji ta’ sigurtà fuq i�-�g�a�ag� rigward ir-riskju ta’ nefrotossi�ità u r-
relevanza tag�ha g�all-u�u fi gruppi pedjatri�i differenti  

� espo�izzjoni pedjatrika fi provi klini�i u fl-u�u wara t-tqeg�id fis-suq skont il-
grupp tal-età, l-indikazzjoni (inklu� l-u�u off label), id-do�a, kemm idum jintu�a, 
is-sess u l-etni�ità 

o B�ala t�assib dwar is-sigurtà: 
� Riskji identifikati: iperkalimja u pressjoni baxxa  
� Riskji potenzjali: indeboliment renali, �ieda fil-valuri tal-funzjoni tal-fwied, 

sensittività e��essiva nklu� an�joedema u mard fis-serum, tnaqqis fl-
emoglobina/ematokrit u �ball fil-medikazzjoni nklu� do�a�� e��essiv. 

� Informazzjoni nieqsa: �estjoni klinika u l-u�u tal-farmakoterapija fl-insuffi�jenza 
tal-qalb fit-tfal, infart mijokardijaku re�enti fit-tfal, pressjoni g�olja fit-tfal 
b’indeboliment renali (GFR < 30 mL/min) u pressjoni g�olja fit-tfal 
b’indeboliment epatiku moderat.  

� L-u�u fi tfal ta�t is-sitt snin. 
� �tie�a ta’ adattament tad-do�a meta ssir il-bidla bejn soluzzjoni orali u pilloli. 

o Fil-pjan ta’ farmakovi�ilanza: 
� Listi ta’ kontroll immirati g�as-segwitu tal-avvenimenti avversi elenkati hawn fuq 

b�ala riskji potenzjali fil-popolazzjoni pedjatrika 
� Studju primarjament immirat lejn l-istabbiliment ta’ sigurtà fit-tul f’pazjenti 

pedjatri�i CKD u mhux CKD. Il-protokoll tal-istudju sejjer ji�i ppre�entat mill-
applikant fit-tieni kwart tal-2010 g�al qbil mas-CHMP b’kontibuzzjoni mill-
PDCO. Ir-rapport tal-istudju sejjer ji�i ffinalizzat sal-ewwel kwart tal-2014. 

� St�arri� minn tabib dwar il-�estjoni klinika u l-u�ijiet ta’ prodotti medi�inali 
f’pazjenti pedjatri�i b’insuffi�jenza tal-qalb. Ir-rapport tal-istudju finali g�andu ji�i 
ppre�entat sal-a��ar kwart tal-2010. 

� Studju fit-tul fil-grupp tal-età i�g�ar (1 sa 5 snin). L-applikant jag�ti bidu g�al 
djalogu xjentifiku mal-Konsulenza Xjentifika tas-CHMP bl-involviment tal-PDCO 
g�al assistenza fil-protokoll bl-g�an li jinkiseb aktar intuwitu fuq prova klinika 
g�all-pressjoni g�olja fi tfal i�g�ar b’valsartan u biex jiddefinixxi l-objettivi u 
jfassal parametri fl-investigazzjoni tal-effika�ja f’din il-popolazzjoni. Meta mid-
djalogu jo�ro� pjan ta’ studju vijabbli u bi qbil re�iproku, jinbeda studju �did fi 
�mien sena. 

� G�andu jsir studju komparattiv dwar il-bijodisponibilità li jikkonferma d-do�a�� 
relattiv tal-pilloli u s-soluzzjoni orali. Ir-rapport tal-istudju g�andu jkun iffinalizzat 
sar-raba’ kwart tal-2010. 

 
• Er�a’ ibda �-�iklu tas-sottomissjoni ta’ PSUR g�al Diovan kif �ej: 

o Sitt PSURs fix-xahar sakemm ikunu nkisbu sentejn s�a� ta’ esperjenza bl-indikazzjoni 
pedjatrika fl-UE 

o PSURs fis-sena g�as-sentejn ta’ wara 
o Wara dawn, sottomissjoni f’intervalli ta’ tliet snin 

 Il-PSURs g�andhom jiffokaw fuq l-u�u fil-popolazzjoni pedjtarika. 
 


