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ANEXA I 
 

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTIC�, CONCENTRA�IILE, 
CALEA DE ADMINISTRARE A MEDICAMENTULUI, DE�IN�TORII AUTORIZA�IEI DE 

PUNERE PE PIA�� ÎN STATELE MEMBRE 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Austria 

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

Diovan 40 mg Filmtabletten 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Angiosan 40 mg Filmtabletten 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Diovan 80 mg Filmtabletten 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Angiosan 80 mg Filmtabletten 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Diovan 160 mg Filmtabletten 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Angiosan 160 mg Filmtabletten 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Austria 

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

Diovan 320 mg Filmtabletten 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Austria 

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

Angiosan 320 mg Filmtabletten 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Belgia 

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

Diovane 40 mg  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Belgia 

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

Diovane 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Belgia 

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

Diovane 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Belgia 

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

Diovane 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Bulgaria 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Bulgaria 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Bulgaria 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Bulgaria 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Cipru 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Cipru 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Cipru 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Cipru 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Cehia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Cehia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Danemarca 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Danemarca 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Danemarca 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Danemarca 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Estonia  

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

Diovan 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Estonia  

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

Diovan 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Estonia  

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

Diovan 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Estonia  

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

Diovan 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Finlanda 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Finlanda 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Finlanda 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Finlanda 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Fran�a  

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

Tareg 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Fran�a  

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

Tareg 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Fran�a  

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

Tareg 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Cordinate 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Provas 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Germania 

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

Cordinate 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Provas 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Diovan 160 mg protect 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Cordinate 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Provas 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Diovan 320 mg forte 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Cordinate 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Germania 

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

Provas 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Grecia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Ungaria 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Ungaria 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Ungaria 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Ungaria 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Islanda 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Islanda 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Islanda 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Islanda 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Tareg 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Rixil 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Tareg 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Rixil 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Tareg 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Italia 

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

Rixil 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Tareg 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Italia 

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

Rixil 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Letonia 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Letonia 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Letonia 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Letonia 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Lituania 

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

Diovan 80 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Lituania 

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

Diovan 160 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Lituania 

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

Diovan 320 mg pl�vele dengtos 
tablet�s 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Luxemburg 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Luxemburg 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Luxemburg 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Luxemburg 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Olanda 

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

Diovan 40  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Olanda 

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

Diovan 80  80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Olanda 

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

Diovan 160  160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Olanda 

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

Diovan 320  320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Norvegia 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Norvegia 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Norvegia 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Norvegia 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Polonia 

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

Diovan  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Polonia 

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

Diovan  80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Polonia 

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

Diovan  160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Polonia 

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

Diovan  320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Portugalia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

România 

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

Diovan 40 mg, 
film coated tablets 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

România 

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

Diovan 80 mg, film coated 
tablets 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

România 

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

Diovan 160 mg, film coated 
tablets 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Slovacia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Slovacia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Slovacia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Slovacia 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Slovenia 

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

Diovan 40 mg filmsko obložene 
tablete 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Slovenia 

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

Diovan 80 mg filmsko obložene 
tablete 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Slovenia 

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

Diovan 160 mg filmsko 
obložene tablete 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Slovenia 

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

Diovan 320 mg filmsko 
obložene tablete 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 



23 

Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Spania 

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 comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Diovan  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Angiosan  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Suedia 

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

Valsartan Novartis  40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Diovan  80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Angiosan  80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Valsartan Novartis  80 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Diovan  160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Angiosan  160 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Statul Membru De�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia�� Numele inventat Concentra�ia Form� farmaceutic� Cale de administrare 

Suedia 

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

Valsartan Novartis  160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Diovan  320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Angiosan  320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Suedia 

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

Valsartan Novartis  320 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Marea Britanie 

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

Diovan 40 mg 40 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Marea Britanie 

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

Diovan 80 mg 80 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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Marea Britanie 

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

Diovan 160 mg 160 mg comprimate filmate Administrare oral� 

Marea Britanie 

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

Diovan 320 mg 320 mg comprimate filmate Administrare oral� 
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ANEXA II 
 

MODIFIC�RI ALE REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI �I 
PROSPECTULUI 
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
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1. DENUMIREA COMERCIAL� A MEDICAMENTULUI 
 
Diovan �i denumirile asociate 3 mg/ml solu�ie oral� 
 
 
2. COMPOZI�IA CALITATIV� �I CANTITATIV� 
 
Fiecare ml de solu�ie con�ine valsartan 3 mg. 
 
Excipien�i: 
Fiecare ml de solu�ie con�ine zah�r 0,3 g, parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,62 mg �i poloxamer 
(188) 5 mg. 
 
Pentru lista tuturor excipien�ilor, vezi pct. 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTIC� 
 
Solu�ie limpede, incolor� pân� la galben pal. 
 
 
4. DATE CLINICE 
 
4.1 Indica�ii terapeutice 
 
Tratamentul hipertensiunii arteriale la copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani. 
 
4.2 Doze �i mod de administrare 
 
Doze 
Copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani 
Pentru copiii care nu pot înghi�i comprimate, se recomand� utilizarea Diovan solu�ie oral� pân� la 
80 mg valsartan (corespondentul a 27 ml). Expunerea sistemic� �i concentra�iile plasmatice maxime 
de valsartan sunt mai mari în cazul administr�rii solu�iei comparativ cu administrarea comprimatelor. 
 
Doza ini�ial� de Diovan solu�ie oral� este de 20 mg (corespondentul a 7 ml solu�ie), o dat� pe zi, 
pentru copii cu mas� corporal� sub 35 kg �i 40 mg (corespondentul a 13 ml solu�ie), o dat� pe zi, 
pentru copiii care au 35 kg sau peste. Doza trebuie ajustat� pe baza r�spunsului tensiunii arteriale 
pân� la o doz� maxim� de 80 mg valsartan (corespondentul a 27 ml de solu�ie). 
 
Nu se recomand� trecerea de la Diovan comprimate la Diovan solu�ie oral� dac� acest lucru nu este 
necesar din punct de vedere clinic, deoarece nu exist� informa�ii suficiente pentru evaluarea unei doze 
adecvate la trecerea de la o form� la alta. Compara�iile indirecte sugereaz� faptul c� 
biodisponibilitatea oral� a valsartanului sub form� de solu�ie este de aproximativ de 2 ori mai mare 
decât cea a comprimatelor. 
Prin urmare, dac� trecerea de la Diovan comprimate la Diovan solu�ie oral� este considerat� clinic 
esen�ial�, doza de valsartan trebuie ajustat� a�a cum se prezint� în tabelul de mai jos �i tensiunea 
arterial� trebuie monitorizat� cu aten�ie. Doza trebuie ajustat� în func�ie de r�spunsul tensiunii 
arteriale �i tolerabilitate. 
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Comprimate Solu�ie 

Doza de valsartan Doza de valsartan administrat� în momentul trecerii de 
la o form� de administrare la alta 

Volumul de 
adminstrat 

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

160 mg 80 mg 27 ml 
320 mg Din cauza volumului mare de solu�ie care ar fi necesar, 

nu se recomand� utilizarea solu�iei orale. 
Nu este cazul 

 
Dac� trecerea de la Diovan solu�ie oral� la Diovan comprimate este considerat� clinic esen�ial�, ini�ial 
trebuie administrat� aceea�i doz� în miligrame. Ulterior, trebuie monitorizat� frecvent tensiunea 
arterial� luându-se în considerare un poten�ial supradozaj �i ajustarea dozei trebuie efectuat� în 
func�ie de r�spunsul tensiunii arteriale �i tolerabilitate. 
 
Copii cu vârsta sub 6 ani 
Datele disponibile sunt descrise la pct. 4.8, 5.1 �i 5.2. Cu toate acestea, nu au fost stabilite siguran�a �i 
eficacitatea utiliz�rii Diovan la copiii cu vârsta cuprins� între 1 �i 6 ani. 
 
Utilizarea la pacien�ii copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani, cu insuficien�� renal� 
Nu a fost studiat� utilizarea la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul creatininei <30 ml/min �i 
la pacien�ii copii �i adolescen�i care sunt supu�i dializei, prin urmare valsartan nu este recomandat la 
ace�ti pacien�i. Nu este necesar� ajustarea dozei la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul 
creatininei >30 ml/min. Func�ia renal� �i concentra�ia de potasiu seric trebuie monitorizate cu aten�ie 
(vezi pct. 4.4 �i 5.2). 
 
Utilizarea la pacien�ii copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani, cu insuficien�� 
hepatic� 
Similar adul�ilor, Diovan este contraindicat la pacien�ii copii �i adolescen�i cu insuficien�� hepatic� 
sever�, ciroz� biliar� �i la pacien�ii cu colestaz� (vezi pct. 4.3, 4.4 �i 5.2). Experien�a clinic� este 
limitat� la pacien�ii copii �i adolescen�i cu insuficien�� hepatic� u�oar� pân� la moderat�. Doza de 
valsartan nu trebuie s� dep��easc� 80 mg la ace�ti pacien�i. 
 
Insuficien�a cardiac� �i infarctul miocardic recent la copii �i adolescen�i 
Diovan nu este recomandat pentru tratamentul insuficien�ei cardiace sau al infarctului miocardic 
recent la copii �i adolescen�i cu vârsta sub 18 ani, din cauza lipsei datelor privind siguran�a �i 
eficacitatea. 
 
Mod de administrare 
Diovan poate fi luat independent de mese. 
 
4.3 Contraindica�ii 
 
- Hipersensibilitate la substan�a activ� sau la oricare dintre excipien�i. 
- Insuficien�� hepatic� sever�, ciroz� biliar� �i colestaz�. 
- Al doilea �i al treilea trimestru de sarcin� (vezi pct. 4.4 �i 4.6). 
 
4.4 Aten�ion�ri �i precau�ii speciale pentru utilizare 
 
Hiperkaliemie 
Nu se recomand� utilizarea concomitent� cu suplimentele de potasiu, diureticele care re�in potasiu, 
substituente minerale pentru regim hiposodat care con�in potasiu sau alte medicamente care pot cre�te 
potasemia (heparin�, etc.). Potasemia terbuie monitorizat� dac� se consider� necesar.. 
 
Insuficien�� renal� 
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În prezent, nu exist� experien�� privind utilizarea în siguran�� la pacien�ii cu clearance-ul creatininei 
<10 ml/min �i la pacien�ii care sunt supu�i dializei, ca urmare valsartan trebuie utilizat cu pruden�� la 
ace�ti pacien�i. Nu este necesar� ajustarea dozei la pacien�ii adul�i cu clearance-ul creatininei 
>10 ml/min (vezi pct. 4.2 �i 5.2). 
 
Insuficien�� hepatic� 
La pacien�ii cu insuficien�� hepatic� u�oar� pân� la moderat�, f�r� colestaz�, Diovan trebuie utilizat 
cu pruden�� (vezi pct. 4.2 �i 5.2). 
 
Pacien�ii cu deple�ie sodic� �i/sau de volum 
La pacien�ii cu deple�ie sever� sodic� �i/sau de volum, precum aceia trata�i cu doze crescute de 
diuretice, in cazuri rare poate apare hipotensiune arterial� simptomatic� dup� ini�ierea tratamentului 
cu Diovan. Deple�ia sodic� �i/sau de volum trebuie corectat� înaintea începerii tratamentului cu 
Diovan, de exemplu prin reducerea dozei de diuretic. 
 
Stenoza arterei renale 
Nu a fost stabilit� siguran�a utiliz�rii Diovan la pacien�ii cu stenoz� bilateral� de arter� renal� sau 
stenoz� pe rinichi unic. 
Administrarea pe termen scurt de Diovan la doisprezece pacien�i cu hipertensiune arterial� secundar� 
renovascular� datorat� stenozei unilaterale de arter� renal� nu a indus nicio modificare semnificativ� 
în ceea ce prive�te hemodinamica renal�, creatinina seric� sau azotul ureic din sânge (BUN). Cu toate 
acestea, deoarece alte medicamente care interfer� cu sistemul renin�-angiotensin� pot cre�te ureea 
sanguin� �i creatinina plasmatic� la pacien�i cu stenoz� unilateral� de arter� renal�, se recomand� 
monitorizarea func�iei renale pe durata tratamentului cu valsartan. 
 
Transplantul renal 
Pân� în prezent nu exist� experien�� privind utilizarea în condi�ii de siguran�� a Diovan la pacien�ii 
care au efectuat recent transplant renal. 
 
Hiperaldosteronismul primar 
Pacien�ii cu hiperaldosteronism primar nu trebuie trata�i cu Diovan deoarece sistemul renin�-
angiotensin� al acestora nu este activat. 
 
Stenoza valvei aortice �i mitrale, cardiomiopatia hipertrofic� obstructiv� 
La fel ca în cazul tuturor celorlalte vasodilatatoare, este indicat� o atitudine deosebit de precaut� la 
pacien�ii care sufer� de stenoz� aortic� sau mitral� ori de cardiomiopatie hipertrofic� obstructiv� 
(CMHO). 
 
Diabet zaharat 
Diovan solu�ie oral� con�ine zah�r 0,3 g pe mililitru. Acest lucru trebuie avut în vedere la pacien�ii cu 
diabet zaharat. 
 
Intoleran�a ereditar� la fructoz�, sindrom de malabsorb�ie la glucoz�-galactoz� sau insuficien�� a 
zaharazei-izomaltazei 
Pacien�ii cu afec�iuni ereditare rare de intoleran�� la fructoz�, sindrom de malabsorb�ie la glucoz�-
galactoz� sau insuficien�� a zaharazei-izomaltazei nu trebuie s� utilizeze Diovan solu�ie oral� pentru 
c� acesta con�ine zah�r. 
 
Parahidroxibenzoat de metil 
Diovan solu�ie oral� con�ine parahidroxibenzoat de metil care poate provoca reac�ii alergice (posibil 
întârziate). 
 
Diovan solu�ie oral� con�ine poloxamer (188) care poate provoca scaune moi. 
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Sarcina 
Nu trebuie ini�iat tratamentul cu antagoni�ti ai receptorilor de angiotensin� II (ARAII) în timpul 
sarcinii. Cu excep�ia cazurilor în care continuarea tratamentului cu ARAII este considerat� esen�ial�, 
pacientele care inten�ioneaz� s� r�mân� gravide trebuie s� treac� la un tratament anti-hipertensiv 
alternativ cu medicamente care au un profil de siguran�� cunoscut pentru utilizarea în sarcin�. Când 
este diagnosticat� prezen�a sarcinii trebuie s� fie imediat oprit tratamentul cu ARAII �i, dac� este 
cazul, s� fie instituit un tratament alternativ (vezi pct. 4.3 �i 4.6). 
 
Alte probleme date de stimularea sistemului renin�-angiotensin� 
La pacien�ii a c�ror func�ie renal� poate depinde de activitatea sistemului renin�-angiotensin� (de 
exemplu pacien�i cu insuficien�� cardiac� congestiv� sever�), tratamentul cu inhibitori ai enzimei de 
conversie a angiotensinei a fost asociat cu oligurie �i/sau azotemie progresiv� �i, în cazuri rare, cu 
insuficien�a renal� acut� �i/sau deces. Deoarece valsartanul este un antagonist al angiotensinei II, nu 
poate fi exclus� posibilitatea ca utilizarea Diovan s� fie asociat� cu deteriorarea func�iei renale. 
 
Copii �i adolescen�i 
 
Modificarea formei farmaceutice 
Diovan solu�ie oral� nu este bioechivalent cu comprimatele �i pacien�ii nu trebuie s� treac� la aceasta 
decât dac� este clinic esen�ial. Pentru recomand�ri privind dozajul în acest caz, vezi pct. 4.2. 
 
Insuficien�� renal� 
Nu s-a studiat utilizarea la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul creatininei <30 ml/min �i la 
pacien�ii copii �i adolescen�i care sunt supu�i dializei, prin urmare valsartan nu este recomandat la 
ace�ti pacien�i. Nu este necesar� ajustarea dozei la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul 
creatininei >30 ml/min (vezi pct. 4.2 �i 5.2). Func�ia renal� �i concentra�ia de potasiu seric trebuie 
monitorizate cu aten�ie în timpul tratamentului cu valsartan. Acest lucru se aplic�, în special când 
valsartan este administrat în prezen�a altor factori (febr�, deshidratare) care pot afecta func�ia renal�. 
 
Insuficien�� hepatic� 
Similar adul�ilor, Diovan este contraindicat la pacien�ii copii �i adolescen�i cu insuficien�� hepatic� 
sever�, ciroz� biliar� �i la pacien�ii cu colestaz� (vezi pct. 4.3 �i 5.2). Experien�a clinic� este limitat� 
la pacien�ii copii �i adolescen�i cu insuficien�� hepatic� u�oar� pân� la moderat�. Doza de valsartan nu 
trebuie s� dep��easc� 80 mg la ace�ti pacien�i. 
 
4.5 Interac�iuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interac�iune 
 
Utilizare concomitent� nerecomandat� 
 
Litiul 
Au fost raportate cre�teri reversibile ale concentra�iilor plasmatice de litiu �i toxicit��ii acestuia în 
timpul administr�rii concomitente de inhibitori ECA. Datorit� lipsei de experien�� privind utilizarea 
concomitent� a valsartanului �i litiului, aceast� asociere nu este recomandat�. Dac� utilizarea acestei 
asocieri este necesar�, se recomand� monitorizarea atent� a valorilor litiului seric. 
 
Diureticele care re�in potasiu, suplimentele de potasiu, substituentele minerale pentru regim 
hiposodat �i alte substan�e care pot cre�te potasiemia 
Dac� se consider� necesar� asocierea unui medicament care afecteaz� potasemia cu valsartan, se 
recomand� monitorizarea concentra�iilor plasmatice de potasiu. 
 
Utilizarea concomitent� necesit� precau�ie 
 
Medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS), incluzând inhibitori selectivi COX-2, acid 
acetilsalicilic >3 g/zi �i AINS neselectivi 
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Atunci când antagoni�tii angiotensinei II sunt administra�i concomitent cu AINS, poate ap�rea 
atenuarea efectului antihipertensiv. În plus, folosirea concomitent� a antagoni�tilor angiotensinei II cu 
AINS pot duce la cre�terea riscului de degradare a func�iei renale �i la cre�terea potasemiei. De aceea, 
la începutul tratamentului se recomand� monitorizarea func�iei renale precum �i hidratarea 
corespunz�toare a pacientului. 
 
Alte reac�ii 
În cadrul studiilor de interac�iune medicamentoas� cu valsartan, nu au fost constatate interac�iuni cu 
semnifica�ie clinic� între valsartan sau oricare dintre urm�toarele medicamente: cimetidin�, warfarin�, 
furosemid, digoxin�, atenolol, indometacin, hidroclorotiazid�, amlodipin�, glibenclamid�. 
 
Copii �i adolescen�i 
În cazul hipertensiunii arteriale la copii �i adolescen�i, unde anomaliile renale primare sunt frecvente, 
se recomand� pruden�� la utilizarea concomitent� de valsartan cu alte substan�e care inhib� sistemul 
renin�-angiotensin�-aldosteron care pot cre�te valoarea potasiului seric. Func�ia renal� �i concentra�ia 
de potasiu seric trebuie monitorizate cu aten�ie. 
 
4.6 Fertilitatea, sarcina �i al�ptarea 
 
Sarcina 
 
Nu se recomand� utilizarea antagoni�tilor receptorilor de angiotensin� II (ARAII) în primul trimestru 
de sarcin� (vezi pct. 4.4). Utilizarea ARAII în al doilea �i al treilea trimestru de sarcin� este 
contraindicat� (vezi pct. 4.3 �i 4.4). 
 
Datele epidemiologice privind riscul de teratogenitate în urma expunerii la inhibitorii ECA în primul 
trimestru de sarcin� nu au fost concludente; cu toate acestea, nu poate fi exclus� o mic� cre�tere a 
gradului de risc. De�i nu exist� date epidemiologice provenite din studii controlate privind riscul 
indus de utilizarea ARAII, pot exista riscuri similare în cazul acestei clase de medicamente. Cu 
excep�ia cazurilor în care este continuarea tratamentului cu ARAII este considerat� esen�ial�, 
pacientele care inten�ioneaz� s� r�mân� gravide trebuie s� treac� la un tratament anti-hipertensiv 
alternativ cu medicamente care au un profil de siguran�� cunoscut pentru utilizarea în sarcin�. Când 
este diagnosticat� prezen�a sarcinii trebuie s� fie imediat oprit tratamentul cu ARAII �i, dac� este 
cazul, s� fie instituit un tratament alternativ. 
Se cunoa�te c� expunerea la tratamentul cu ARAII în timpul celui de-al doilea �i al treilea trimestru de 
sarcin� induce toxicitate fetal� la om (diminuarea func�iei renale, oligohidramnios, întârzierea 
osific�rii craniene) �i toxicitate neonatal� (insuficien�� renal�, hipotensiune arterial�, hiperkalemie); 
vezi �i pct. 5.3, „Date preclinice de siguran��”. 
În cazul în care expunerea la ARAII a avut loc începând cu cel de-al doilea trimestru de sarcin�, se 
recomand� verificarea ecografic� a func�iei renale �i a craniului. 
Sugarii ai c�ror mame au luat ARAII trebuie observa�i atent din punct de vedere al apari�iei 
hipotensiunii arteriale (vezi �i pct. 4.3 �i 4.4). 
 
Al�ptarea 
Întrucât nu sunt disponibile informa�ii privind utilizarea valsartanului în timpul al�pt�rii, nu se 
recomand� utilizarea Diovan, fiind preferabil un alt tratament, cu un profil de siguran�� mai bine 
stabilit în ceea ce prive�te al�ptarea, în special dac� este vorba de al�ptarea unui nou-n�scut sau a unui 
sugar n�scut prematur. 
 
Fertilitatea 
Valsartan nu are efecte adverse asupra performan�ei func�iei de reproducere la masculii sau femelele 
de �obolan, la doze orale de pân� la 200 mg/kg �i zi. Aceast� doz� este de 6 ori doza maxim� 
recomandat� la om calculat� pe baz� de mg/m2 (calculele presupun o doz� oral� de 320 mg/zi �i o 
mas� corporal� a pacientului de 60 kg). 
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4.7 Efecte asupra capacit��ii de a conduce vehicule �i de a folosi utilaje 
 
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacit��ii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 
În cazul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor, trebuie avut în vedere c� pot ap�rea, ocazional, 
st�ri de vertij sau epuizare. 
 
4.8 Reac�ii adverse 
 
În studiile clinice controlate la pacien�ii adul�i cu hipertensiune arterial�, inciden�a global� a reac�iilor 
adverse (RA) a fost comparabil� cu cea pentru placebo �i este compatibil� cu profilul farmacologic al 
valsartanului. Inciden�a RA nu a p�rut s� fie asociat� cu doza sau durata tratamentului �i, de 
asemenea, nu a demonstrat nicio leg�tur� cu sexul, vârsta sau rasa. 
 
RA raportate în cadrul studiilor clinice, experien�ei ulterioare punerii pe pia�� �i rezultatelor testelor 
de laborator sunt prezentate mai jos, conform clasific�rii pe aparate, sisteme �i organe. 
 
Reac�iile adverse sunt prezentate în ordinea frecven�ei, începând cu cele mai frecvente, dup� 
urm�toarea conven�ie: foarte frecvente (�1/10); frecvente (�1/100, <1/10); mai pu�in frecvente 
(�1/1.000, <1/100); rare (�1/10.000, <1/1.000); foarte rare (<1/10.000), inclusiv raport�rile izolate. În 
cadrul fiec�rei grupe de frecven��, reac�iile adverse sunt prezentate în ordinea descresc�toare a 
gravit��ii. 
În cazul tuturor RA raportate în cadrul experien�ei ulterioare punerii pe pia�� �i rezultatelor testelor de 
laborator nu a fost posibil� atribuirea unei clase de frecven�� �i, prin urmare, acestea sunt 
men�ionate„cu frecven�� necunoscut�”. 
 
- Hipertensiune arterial� 
 
Tulbur�ri hematologice �i limfatice 
Cu frecven�� necunoscut� Sc�derea hemoglobinei, sc�derea hematocritului, 

neutropenie, trombocitopenie 
Tulbur�ri ale sistemului imunitar 
Cu frecven�� necunoscut� Hipersensibilizare, inclusiv boala serului  
Tulbur�ri metabolice �i de nutri�ie 
Cu frecven�� necunoscut� Cre�terea potasemiei 
Tulbur�ri acustice �i vestibulare 
Mai pu�in frecvente Vertij 
Tulbur�ri vasculare 
Cu frecven�� necunoscut� Vasculit� 
Tulbur�ri respiratorii, toracice �i mediastinale 
Mai pu�in frecvente Tuse 
Tulbur�ri gastro-intestinale 
Mai pu�in frecvente Durere abdominal� 
Tulbur�ri hepatobiliare 
Cu frecven�� necunoscut� Cre�terea valorilor testelor func�iei hepatice, 

inclusiv cre�terea bilirubinemiei 
Afec�iuni cutanate �i ale �esutului subcutanat 
Cu frecven�� necunoscut� Angioedem, erup�ie cutanat� tranzitorie, prurit  
Tulbur�ri musculo-scheletice �i ale �esutului conjunctiv 
Cu frecven�� necunoscut� Mialgie 
Tulbur�ri renale �i ale c�ilor urinare 
Cu frecven�� necunoscut� Insuficien�� renal� �i disfunc�ie renal�, cre�terea 

creatininemiei  
Tulbur�ri generale �i la nivelul locului de administrare 
Mai pu�in frecvente Oboseal� 
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Copii �i adolescen�i 
 
Hipertensiune arterial� 
Efectul antihipertensiv al valsartanului a fost evaluat în cadrul a dou� studii clinice, randomizate, 
dublu-oarbe, la 561 pacien�i copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani. Cu excep�ia 
tulbur�rilor gastro-intestinale izolate (precum durere abdominal�, grea��, v�rs�turi) �i a ame�elii, nu au 
fost identificate diferen�e relevente în func�ie de tipul, frecven�a �i severitatea reac�iilor adverse între 
profilul de siguran�� pentru pacien�ii copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani �i cel 
raportat anterior pentru pacien�ii adul�i. 
 
Evaluarea neurocognitiv� �i de dezvoltare a pacien�ilor copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 
�i 16 ani nu a ar�tat niciun impact advers, general, clinic relevant dup� tratamentul cu Diovan de pân� 
la un an. 
 
În cadrul unui studiu dublu-orb, randomizat, la 90 de copii cu vârsta cuprins� între 1 �i 6 ani, care a 
fost urmat de o extensie deschis�, cu durata de un an, au fost observate dou� decese �i cazuri isolate 
de valori serice marcate ale transaminazelor hepatice. Aceste cazuri au ap�rut la o categorie cu 
comorbiditate semnificativ�. Nu a fost stabilit� nicio rela�ie cauzal� cu Diovan. În cadrul unui al 
doilea studiu în care au fost randomiza�i 75 de copii cu vârsta cuprins� între 1 �i 6 ani , nu au avut loc 
cre�teri semnificative ale valorilor serice ale transaminazelor hepatice sau decese în urma 
tratamentului cu valsartan. 
 
Hiperkaliemia a fost observat� mai frecvent la copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani, 
cu afec�iune renal� cronic� primar�. 
 
Profilul de siguran�� constatat în cadrul studiilor clinice controlate la pacien�ii adul�i post-infarct 
miocardic �i/sau cu insuficien�� cardiac� este diferit fa�� de profilul de siguran�� general observat la 
pacien�ii hipertensivi. Acest lucru poate avea leg�tur� cu patologia de baz� a pacien�ilor. RA care au 
ap�rut la pacien�ii adul�i cu post-infarct miocardic �i/sau cu insuficien�� cardiac� sunt prezentate mai 
jos: 
 
- Post-infarct miocardic �i/sau insuficien�� cardiac� (studiate numai la pacien�i adul�i) 
 
Tulbur�ri hematologice �i limfatice 
Cu frecven�� necunoscut� Trombocitopenie  
Tulbur�ri ale sistemului imunitar 
Cu frecven�� necunoscut� Hipersensibilizare, inclusiv boala serului 
Tulbur�ri metabolice �i de nutri�ie 
Mai pu�in frecvente Hiperkaliemie 
Cu frecven�� necunoscut� Cre�terea potasemiei 
Tulbur�ri ale sistemului nervos  
Frecvente Ame�eli, ame�eli posturale 
Mai pu�in frecvente Sincop�, cefalee 
Tulbur�ri acustice �i vestibulare 
Mai pu�in frecvente Vertij 
Tulbur�ri cardiace 
Mai pu�in frecvente Insuficien�� cardiac� 
Tulbur�ri vasculare 
Frecvente Hipotensiune arterial�, hipotensiune arterial� 

ortostatic� 
Cu frecven�� necunoscut� Vasculit� 
Tulbur�ri respiratorii, toracice �i mediastinale 
Mai pu�in frecvente Tuse 
Tulbur�ri gastro-intestinale 
Mai pu�in frecvente Grea��, diaree 
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Tulbur�ri hepatobiliare  
Cu frecven�� necunoscut� Cre�terea valorilor testelor privind func�ia 

hepatic� 
Afec�iuni cutanate �i ale �esutului subcutanat 
Mai pu�in frecvente Angioedem 
Cu frecven�� necunoscut� Erup�ie cutanat� tranzitorie, prurit 
Tulbur�ri musculo-scheletice �i ale �esutului conjunctiv 
Cu frecven�� necunoscut� Mialgie 
Tulbur�ri renale �i ale c�ilor urinare 
Frecvente Insuficien�a renal� �i disfunc�ie renal� 
Mai pu�in frecvente Insuficien�� renal� acut�, cre�terea creatininemiei   
Cu frecven�� necunoscut� Cre�terea concentra�iei azotului ureic din sânge  
Tulbur�ri generale �i la nivelul locului de administrare 
Mai pu�in frecvente Astenie, oboseal� 
 
4.9 Supradozaj 
 
Simptome 
Supradozajul cu Diovan poate genera o hipotensiune arterial� sever�, care poate conduce la alterarea 
st�rii de con�tien��, colaps circulator �i/sau �oc. 
 
Tratament 
M�surile terapeutice depind de intervalul de timp scurs de la ingerare �i de tipul �i severitatea 
simptomelor, de prim� importan�� fiind stabilizarea parametrilor circulatorii. 
Dac� apare hipotensiunea arterial�, pacientul trebuie a�ezat în pozi�ie supin� �i trebuie efectuat� 
corec�ia volemic� necesar�. 
Eliminarea valsartanului prin hemodializ� este improbabil�. 
 
 
5. PROPRIET��I FARMACOLOGICE 
 
5.1 Propriet��i farmacodinamice 
 
Grupa farmacoterapeutic�: antagoni�ti de angiotensin� II, codul ATC: C09CA03 
 
Valsartanul este un antagonist activ prin administrare oral�, puternic �i specific al receptorilor 
angiotensinei II (Ang II). El ac�ioneaz� selectiv asupra subtipului de receptori AT1, care determin� 
efectele cunoscute ale angiotensinei II. Concentra�iile plasmatice crescute de Ang II, dup� blocarea 
receptorilor AT1 de c�tre valsartan, pot stimula receptorii AT2 nebloca�i, ceea ce pare s� 
contrabalanseze efectul receptorilor AT1. Valsartanul nu prezint� nicio activitate de tip agonist par�ial 
asupra receptorilor AT1 �i are o afinitate mult mai mare (de aproximativ 20.000 de ori) pentru 
receptorii AT1 decât pentru receptorii AT2. Conform datelor cunoscute, valsartanul nu se leag� de �i 
nu blocheaz� receptorii altor hormoni sau canalele ionice cunoscute ca având rol important în reglarea 
cardiovascular�. 
Valsartanul nu inhib� ECA (cunoscut� �i sub numele de kininaz� II), care converte�te Ang I la Ang II 
�i degradeaz� bradikinina. Întrucât nu exist� niciun efect asupra ECA �i nicio poten�are a bradikininei 
sau substan�ei P, este improbabil ca antagoni�tii angiotensinei II s� fie asocia�i cu tusea. În studiile 
clinice în care valsartanul a fost comparat cu un inhibitor ECA, inciden�a tusei neproductive a fost 
semnificativ mai mic� (p < 0,05) la pacien�ii trata�i cu valsartan decât la cei trata�i cu un inhibitor 
ECA (2,6% fa�� de 7,9%). Într-un studiu clinic efectuat la pacien�i cu antecedente de tuse 
neproductiv� în timpul tratamentului cu un inhibitor ECA, 19,5% dintre pacien�ii trata�i cu valsartan 
�i 19,0% dintre cei trata�i un diuretic tiazidic au prezentat tuse, comparativ cu 68,5% dintre pacien�ii 
trata�i cu un inhibitor ECA (p <0,05). 
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Utilizarea la adul�i 
Administrarea Diovan la pacien�ii hipertensivi a determinat sc�derea tensiunii arteriale f�r� 
modificarea frecven�ei cardiace. 
La majoritatea pacien�ilor, dup� administrarea unei doze orale unice, efectul antihipertensiv începe în 
decurs de 2 ore iar reducerea maxim� a valorilor tensionale este ob�inut� dup� 4-6 ore. Efectul 
antihipertensiv persist� pe o perioad� de 24 ore dup� administrare. Dup� administrarea de doze 
multiple, efectul antihipertensiv devine prezent în mod substan�ial în decurs de 2 s�pt�mâni, iar 
efectele maxime se ob�in în decurs de 4 s�pt�mâni �i se men�in în cazul tratamentului pe termen lung. 
În cazul asocierii cu hidroclorotiazida, se realizeaz� o sc�dere suplimentar� semnificativ� a tensiunii 
arteriale. 
Întreruperea brusc� a tratamentului cu Diovan nu a fost asociat� cu fenomene de rebound al 
hipertensiunii arteriale sau cu alte reac�ii clinice adverse. 
La pacien�ii cu diabet zaharat de tip 2 �i microalbuminurie, s-a constatat c� valsartanul reduce excre�ia 
urinar� de albumin�. Studiul MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with Valsartan) a comparat 
valsartanul (80-160 mg o dat� pe zi) cu amlodipina (5-10 mg o dat� pe zi) în ceea ce prive�te 
reducerea excre�iei urinare de albumin� (EUA) la 332 de pacien�i cu diabet zaharat de tip 2 (vârsta 
medie: 58 de ani; 265 de b�rba�i) cu microalbuminurie (valsartan: 58 µg/min; amlodipin�: 
55,4 µg/min), cu tensiune arterial� normal� sau crescut� �i cu func�ia renal� p�strat� (creatinina 
sanguin� <120 µmol/l). Dup� 24 de s�pt�mâni, EUA a fost redus� (p<0,001) cu 42% (–24,2 µg/min; 
IÎ95% : între –40,4 �i –19,1) cu valsartan �i cu aproximativ 3% (–1,7 µg/min; IÎ 95%: între –5,6 �i 
14,9) cu amlodipin�, în ciuda faptului c� ratele de reducere a valorilor tensionale au fost similare în 
cele dou� grupuri. 
Studiul Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) a examinat în mod suplimentar eficacitatea 
valsartanului în reducerea EUA la 391 de pacien�i hipertensivi (TA = 150/88 mmHg) cu diabet 
zaharat de tip 2, albuminurie (valoarea medie = 102 µg/min; 20-700 µg/min) �i cu func�ia renal� 
p�strat� (valoarea medie a creatininei serice = 80 µmol/l). Pacien�ii au fost randomiza�i pentru una din 
cele trei doze de valsartan (160, 320 �i 640 mg o dat� pe zi) �i trata�i timp de 30 de s�pt�mâni. Scopul 
studiului a fost s� determine doza de valsartan optim� pentru reducerea EUA la pacien�ii hipertensivi 
cu diabet zaharat de tip 2. Dup� 30 de s�pt�mâni, sc�derea procentual� a EUA fa�� de momentul 
ini�ial a fost semnificativ�, de 36% pentru valsartan 160 mg (IÎ 95%: între 22 �i 47%) �i de 44% 
pentru valsartan 320 mg (IÎ 95%: între 31 �i 54%). S-a concluzionat c� o doz� de valsartan de 160-
320 mg genereaz� reduceri semnificative clinic ale EUA la pacien�ii hipertensivi cu diabet zaharat de 
tip 2. 
 
Hipertensiune arterial� (copii �i adolescen�i) 
Efectul antihipertensiv al valsartanului a fost evaluat în cadrul a patru studii clinice, randomizate, 
dublu-oarbe, la 561 de  pacien�i copii �i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani �i la 165 de 
pacien�i copii cu vârsta cuprins� între 1 �i 6 ani. Tulbur�rile renale �i urinare �i obezitatea au fost cele 
mai frecvente afec�iuni medicale primare care, posibil, au contribuit la hipertensiunea arterial� a 
copiilor înscri�i în aceste studii. 
 
Experien�a clinic� la copii cu vârsta de 6 ani �i peste 
În cadrul unui studiu clinic la 261 pacien�i copii �i adolescen�i cu hipertensiune arterial�, cu vârsta 
cuprins� între 6 �i 16 ani, pacien�ilor cu greutate corporal� <35 kg li s-au administrat 10, 40 sau 80 mg 
de valsartan comprimate, zilnic (doze mici, medii �i mari), iar pacien�ilor cu greutate corporal� �35 kg 
li s-au administrat 20, 80 �i 160 mg de valsartan comprimate, zilnic (doze mici, medii �i mari). La 
sfâr�itul celor 2 s�pt�mâni, valsartanul a redus atât tensiunea arterial� sistolic�, cât �i tensiunea 
arterial� diastolic�, în func�ie de doz�. În general, cele trei niveluri de dozare a valsartanului (mic, 
mediu �i mare) au sc�zut semnificativ tensiunea arterial� sistolic� cu 8, 10, respectiv 12 mm Hg fa�� 
de valoarea ini�ial�. Pacien�ii au fost randomiza�i din nou, fie continuând administrarea aceleia�i doze 
de valsartan, fie trecând la placebo. La pacien�ii c�rora li s-au administrat în continuare dozele medii 
�i mari de valsartan, tensiunea arterial� sistolic� înainte de administrarea dozei urm�toare a fost cu  
-4 �i -7 mm Hg mai mic� decât la pacien�ii c�rora li s-a administrat placebo. La pacien�ii c�rora li s-a 
administrat o doz� mic� de valsartan, tensiunea arterial� sistolic� înainte de administrarea dozei 
urm�toare a fost similar� cu cea a pacien�ilor c�rora li s-a administrat placebo. În general, efectul 
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antihipertensiv în func�ie de doz� al valsartanului a fost consecvent în cadrul tuturor subgrupelor 
demografice. 
 
În cadrul unui alt studiu clinic la 300 de pacien�i copii �i adolescen�i, cu hipertensiune arterial�, cu 
vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani, pacien�ii eligibili au fost randomiza�i pentru a li se administra 
comprimate de valsartan sau enalapril timp de 12 s�pt�mâni. Copiilor cu greutate corporal� între 
�18 kg �i <35 kg li s-au administrat 80 mg de valsartan sau 10 mg de enalapril; celor cu greutate 
corporal� între �35 kg �i <80 kg li s-au administrat 160 mg de valsartan sau 20 mg de enalapril; celor 
cu greutate corporal� �80 kg li s-au administrat 320 mg de valsartan sau 40 mg de enalapril. 
Reducerile tensiunii arteriale sistolice au fost comparabile la pacien�ii c�rora li s-a administrat 
valsartan (15 mmHg) �i enalapril (14 mm Hg) (valoare p non-inferioar� <0,0001). Au fost observate 
rezultate consecvente pentru tensiunea arterial� diastolic� cu reduceri cu 9,1 mmHg �i 8,5 mmHg la 
administrarea de valsartan, respectiv enalapril. 
 
Experien�a clinic� la copii cu vârsta sub 6 ani 
Au fost efectuate dou� studii clinice la pacien�i cu vârsta cuprins� între 1 �i 6 ani, la 90, respectiv 
75 pacien�i. Nu au fost înscri�i în aceste studii copii cu vârsta sub 1 an. În primul studiu, a fost 
confirmat� eficacitatea valsartanului fa�� de placebo, dar nu a putut fi demonstrat un r�spuns în 
func�ie de doz�. În al doilea studiu, dozele mai mari de valsartan au fost asociate cu reduceri mai mari 
ale tensiunii arteriale, dar tendin�a de r�spuns în func�ie de doz� nu a atins un nivel statistic 
semnificativ �i diferen�a privind tratamentul fa�� de placebo nu a fost semnificativ�. Din cauza acestor 
inconsecven�e, valsartan nu este recomandat în aceast� grup� de vârst� (vezi pct. 4.8). 
 
Agen�ia European� a Medicamentului a suspendat obliga�ia de depunere a rezultatelor studiilor 
efectuate cu Diovan la toate subgrupurile de copii �i adolescen�i în insuficien�a cardiac� �i 
insuficien�a cadiac� dup� infarctul miocardic recent (vezi pct. 4.2 pentru informa�ii privind utilizarea 
la copii �i adolescen�i). 
 
5.2 Propriet��i farmacocinetice 
 
Absorb�ie: 
Dup� administrarea pe cale oral� a valsartanului în monoterapie, concentra�iile plasmatice maxime de 
valsartan sunt atinse în 2 – 4 ore la administrarea de comprimate �i 1 – 2 ore la administrarea de 
solu�ie. Biodisponibilitatea medie absolut� este de 23% �i 39% la administrarea de comprimate, 
respectiv solu�ie. Administrarea împreun� cu alimentele scade expunerea la valsartan (determinat� 
prin ASC) cu aproximativ 40% �i concentra�ia plasmatic� maxim� (Cmax) cu aproximativ 50%, de�i 
dup� aproximativ 8 ore de la administrarea dozei concentra�iile plasmatice ale valsartanului sunt 
similare pentru grupul cu administrare în condi�ii de repaus alimentar �i pentru cel cu administrare 
împreun� cu alimente. Totu�i, aceast� sc�dere a ASC nu este înso�it� de reducerea semnificativ� clinic 
a efectului terapeutic �i, prin urmare, administrarea valsartanului poate s� se fac� înso�it� sau nu de 
alimente. 
 
Distribu�ie: 
La starea de echilibru, volumul de distribu�ie al valsartanului dup� administrarea intravenoas� este de 
aproximativ 17 litri, indicând faptul c� acesta nu se distribuie la nivel tisular într-o propor�ie 
important�. Valsartanul se leag� în propor�ie mare de proteinele plasmatice (94-97%), îndeosebi de 
albumina plasmatic�. 
 
Biotransformarea: 
Biotransformarea valsartanului nu se face într-o propor�ie mare, întrucât numai aproximativ 20% din 
doz� este recuperat� sub form� de metaboli�i. Au fost identificate în plasm� concentra�ii sc�zute ale 
unui metabolit hidroxilat (mai pu�in de 10% din ASC pentru valsartan). Acest metabolit este inactiv 
din punct de vedere farmacologic. 
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Excre�ia: 
Valsartanul se caracterizeaz� printr-o cinetic� multiexponen�ial� a metaboliz�rii (t½� <1 or� �i t½ß de 
aproximativ 9 ore). Valsartanul este eliminat în principal prin excre�ie biliar� în fecale (aproximativ 
83% din doz�) �i pe cale renal�, în urin� (aproximativ 13% din doz�), în cea mai mare parte sub form� 
nemodificat�. În urma administr�rii intravenoase, clearance-ul plasmatic al valsartanului este de 
aproximativ 2 l/or� iar clearance-ul s�u renal este de 0,62 l/or� (aproximativ 30% din clearance-ul 
total). Timpul de înjum�t��ire al valsartanului este de 6 ore. 
 
Grupe speciale de pacien�i 
 
Insuficien�a renal� 
Dup� cum era de a�teptat pentru un medicament în cazul c�ruia clearance-ul renal reprezint� numai 
30% din clearance-ul plasmatic total, nu s-a constatat nicio corela�ie între func�ia renal� �i expunerea 
sistemic� la valsartan. De aceea, nu este necesar� o ajustare a dozei la pacien�ii cu insuficien�� renal� 
(clearance-ul creatininei >10 ml/min.). În prezent, nu exist� experien�� privind utilizarea în condi�ii de 
siguran�� la pacien�ii cu un clearance al creatininei <10 ml/min �i la cei dializa�i, prin urmare 
valsartan trebuie utilizat cu precau�ie la ace�ti pacien�i (vezi pct. 4.2 �i 4.4). 
Valsartanul se leag� în propor�ie mare de proteinele plasmatice �i este pu�in probabil s� fie eliminat 
prin dializ�. 
 
Insuficien�a hepatic� 
Aproximativ 70% din doza absorbit� este eliminat� prin bil�, în principal în form� nemodificat�. 
Valsartanul nu sufer� nicio biotransformare notabil�. La pacien�ii cu insuficien�� hepatic� u�oar� pân� 
la moderat� s-a constatat o dublare a expunerii (ASC), comparativ cu subiec�ii s�n�to�i. Cu toate 
acestea, nu a fost observat� nicio corela�ie între concentra�iile plasmatice de valsartan �i gradul 
disfunc�iei hepatice. Diovan nu a fost studiat la pacien�ii cu disfunc�ie hepatic� sever� (vezi pct. 4.2, 
4.3 �i 4.4). 
 
Copii �i adolescen�i 
În cadrul unui studiu la 26 de pacien�i copii �i adolescen�i (cu vârsta cuprins� între 1 �i 16 ani) cu 
hipertensiune arterial�, c�rora li s-a administrat o doz� unic� de suspensie de valsartan (în medie: 
0,9 pân� la 2 mg/kg, cu o doz� maxim� de 80 mg), clearance-ul (litri/or�/kg) valsartanului a fost 
comparabil în intervalul de vârst� de la 1 pân� la 16 ani �i similar celui al adul�ilor c�rora li s-a 
administrat aceea�i form� a medicamentului. 
 
Insuficien�� renal� 
Nu s-a studiat utilizarea la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul creatininei <30 ml/min �i la 
pacien�ii copii �i adolescen�i care sunt supu�i dializei, prin urmare valsartan nu este recomandat la 
ace�ti pacien�i. Nu este necesar� ajustarea dozei la pacien�ii copii �i adolescen�i cu clearance-ul 
creatininei >30 ml/min. Func�ia renal� �i concentra�ia de potasiu seric trebuie monitorizate cu aten�ie 
(vezi pct. 4.2 �i 4.4). 
 
5.3 Date preclinice de siguran�� 
 
Datele non-clinice nu au eviden�iat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conven�ionale 
farmacologice privind evaluarea siguran�ei, toxicitatea dup� doze repetate, genotoxicitatea, 
carcinogenitatea. 
La �obolan, administrarea unor doze toxice pentru mam� (600 mg/kg �i zi) în timpul ultimelor zile de 
gesta�ie �i a lacta�iei au condus la o rat� mai mic� de supravie�uire, o cre�tere mai mic� în greutate �i o 
întârziere în dezvoltare (deta�area pavilionului urechii externe �i deschiderea canalului auricular) la 
pui (vezi pct. 4.6). Aceste doze administrate la �obolan (600 mg/kg �i zi) sunt de aproximativ 18 ori 
mai mari decât doza maxim� recomandat� la om, calculat� în mg/m2 (calculul ia în considerare o doz� 
oral� de 320 mg/zi �i o greutate corporal� de 60 kg). 
În studiile non-clinice de siguran��, dozele mari de valsartan (între 200 �i 600 mg/kg de greutate 
corporal�) au provocat la �obolani o sc�dere a parametrilor eritrocitari (num�rul de eritrocite, 
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hemoglobina, hematocritul) �i dovezi de modificare a hemodinamicii renale (cre�tere moderat� a ureei 
plasmatice, hiperplazie tubular� renal� �i bazofilie la masculi). Aceste doze administrate la �obolan 
(între 200 �i 600 mg/kg �i zi) sunt de aproximativ 6 pân� la 18 ori mai mari decât doza maxim� 
recomandat� la om, calculat� în mg/m2 (calculul ia în considerare o doz� oral� de 320 mg/zi �i o 
greutate corporal� de 60 kg). 
La marmote, la doze similare, modific�rile au fost similare dar mai severe, în special la nivel renal, 
unde modific�rile an condus la nefropatie înso�it� de cre�terea ureei �i a creatininei. 
De asemenea, la ambele specii a fost observat� hipertrofia celulelor renale juxtaglomerulare. Toate 
modific�rile au fost considerate a fi consecin�a ac�iunii farmacologice a valsartanului, care produce 
hipotensiune arterial� prelungit�, mai ales la marmote. La dozele terapeutice de valsartan la om, 
hipertrofia celulelor juxtaglomerulare renale nu pare a avea nicio relevan��. 
 
Copii �i adolescen�i 
Dozajul oral zilnic la �obolani nou-n�scu�i/tineri (din ziua 7 pân� în ziua 70 postnatal�) cu valsartan la 
doze de 1 mg/kg �i zi (aproximativ 10-35% din doza maxim� recomandat� pentru copii �i adolescen�i 
de 4 mg/kg �i zi pe baz� de expunere sistemic�) a condus la deteriorarea renal� persistent�, 
ireversibil�. Aceste efecte men�ionate mai sus reprezint� un efect farmacologic anticipat exagerat al 
inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei �i blocantelor receptorului angiotensin� II de tip 1; 
aceste efecte sunt observate dac� �obolanii sunt trata�i în primele 13 zile de via��. Aceast� perioad� 
coincide cu 36 de s�pt�mâni de gesta�ie la om, care ocazional se pot prelungi pân� la 44 s�pt�mâni 
dup� concep�ie la om. �obolanilor din studiul cu valsartan administrat la animalele tinere li s-au 
administrat doze pân� în ziua 70 �i efectele asupra maturiz�rii renale (4-6 s�pt�mâni postnatale) nu 
pot fi excluse. Maturizarea func�ional� renal� este un proces în desf��urare în primul an de via�� la 
om. Ca urmare, nu poate fi exclus� relevan�a clinic� la copiii cu vârsta <1 an în timp ce date 
preclinice nu indic� o problem� legat� de siguran�� la copiii cu vârsta de peste 1 an. 
 
 
6. PARTICULARIT��I FARMACEUTICE 
 
6.1 Lista excipien�ilor 
 
Zah�r 
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 
Sorbat de potasiu 
Poloxamer (188) 
Acid citric anhidru 
Citrat de sodiu 
Arom� artificial� de afine (538926 C) 
Propilenglicol (E 1520) 
Hidroxid de sodiu 
Acid clorhidric 
Ap� purificat� 
 
6.2 Incompatibilit��i 
 
Nu este cazul. 
 
6.3 Perioad� de valabilitate 
 
18 luni 
 
6.4 Precau�ii speciale pentru p�strare 
 
A nu se p�stra la temperaturi peste 30°C. 
Dup� deschidere, flaconul poate fi p�strat timp de pân� la 3 luni la temperaturi sub 30°C. 
 



41 

6.5 Natura �i con�inutul ambalajului 
 
Flacon cu capacitatea de 180 ml din sticl� brun�, tip III, cu sistem de închidere securizat pentru copii 
din polipropilen�, de culoare alb�, incluzând un disc din polietilen� �i un inel de culoare galben�, 
vizibil; în plus, cutia con�ine o trus� de administrare care con�ine o sering� dozatoare pentru 
administrare oral� de 5 ml din polipropilen�, un adaptor pentru flacon �i o m�sur� dozatoare de 30 ml 
din polipropilen�. 
M�rimea ambalajului: 1 flacon con�inând 160 ml solu�ie oral�. 
 
 
6.6 Precau�ii speciale pentru eliminarea reziduurilor 
 
Acest medicament nu necesit� condi�ii speciale de p�strare. 
 
 
7. DE�IN�TORUL AUTORIZA�IEI DE COMERCIALIZARE 
 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel na�ional] 
 
 
8. NUM�RUL(ELE) AUTORIZA�IEI DE PUNERE PE PIA�� 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
 
9. DATA PRIMEI AUTORIZ�RI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZA�IEI 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
 
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
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ETICHETAREA 
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INFORMA�II CARE TREBUIE S� APAR� PE AMBALAJUL SECUNDAR �I PE 
AMBALAJUL PRIMAR 
 
CUTIE/ETICHET� DE FLACON 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIAL� A MEDICAMENTULUI 
 
Diovan �i denumirile asociate 3 mg/ml solu�ie oral� 
Valsartan 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTAN�EI(LOR) ACTIVE 
 
Fiecare ml de solu�ie con�ine 3 mg de valsartan. 
 
 
3. LISTA EXCIPIEN�ILOR 
 
Con�ine zah�r, parahidroxibenzoat de metil (E 218) �i poloxamer (188) (vezi prospectul pentru 
informa�ii suplimentare). 
 
 
4. FORMA FARMACEUTIC� �I CON�INUTUL 
 
1 flacon con�inând 160 ml de solu�ie oral�. 
1 trus� de administrare con�inând un adaptor pentru flacon, o sering� dozatoare pentru administrare 
oral� de 5 ml �i o m�sur� dozatoare de 30 ml. 
 
 
5. MODUL �I CALEA(C�ILE) DE ADMINISTRARE 
 
Administrare oral�. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
 
 
6. ATEN�IONARE SPECIAL� PRIVIND FAPTUL C� MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

P�STRAT LA ÎNDEMÂNA �I VEDEREA COPIILOR 
 
A nu se l�sa la îndemâna �i vederea copiilor. 
 
 
7. ALT�(E) ATEN�IONARE(�RI) SPECIAL�(E), DAC� ESTE(SUNT) NECESAR�(E) 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
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9. CONDI�II SPECIALE DE P�STRARE 
 
A nu se p�stra la temperaturi peste 30°C. Odat� deschis, flaconul poate fi p�strat pân� la 3 luni, la 
temperaturi sub 30°C. 
 
 
10.  PRECAU�II SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DAC� ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE �I ADRESA DE�IN�TORULUI AUTORIZA�IEI DE PUNERE PE PIA�� 
 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel na�ional] 
 
 
12. NUM�RUL(ELE) AUTORIZA�IEI DE PUNERE PE PIA�� 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
 
13. SERIA DE FABRICA�IE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERAL� PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
 
15. INSTRUC�IUNI DE UTILIZARE 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
 
16. INFORMA�II ÎN BRAILLE 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
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PROSPECT: INFORMA�II PENTRU UTILIZATOR 
 

Diovan �i denumirile asociate 3 mg/ml solu�ie oral� 
Valsartan 

 
Citi�i cu aten�ie �i în întregime acest prospect înainte de a începe s� lua�i acest medicament. 
• P�stra�i acest prospect. S-ar putea s� fie necesar s�-l reciti�i. 
• Dac� ave�i orice întreb�ri suplimentare, adresa�i-v� medicului dumneavoastr� sau farmacistului. 
• Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastr�. Nu trebuie s�-l da�i altor persoane. Le 

poate face r�u, chiar dac� au acelea�i simptome cu ale dumneavoastr�. 
• Dac� vreuna dintre reac�iile adverse devine grav� sau dac� observa�i orice reac�ie advers� 

nemen�ionat� în acest prospect, v� rug�m s�-i spune�i medicului dumneavoastr� sau 
farmacistului. 

 
În acest prospect g�si�i: 
1. Ce este Diovan �i pentru ce se utilizeaz� 
2. Înainte s� lua�i Diovan 
3. Cum s� lua�i Diovan 
4. Reac�ii adverse posibile 
5. Cum se p�streaz� Diovan 
6. Informa�ii suplimentare 
 Instruc�iuni pentru utilizarea seringii pentru administrare oral� �i a m�surii de dozare 
 
 
1. CE ESTE DIOVAN �I PENTRU CE SE UTILIZEAZ� 
 
Diovan apar�ine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de antagoni�ti ai receptorilor 
angiotensinei II, care ajut� la controlarea hipertensiunii arteriale. Angiotensina II este o substan�� din 
organism care determin� îngustarea vaselor de sânge, provocând astfel cre�terea tensiunii arteriale. 
Diovan ac�ioneaz� prin blocarea efectului angiotensinei II. Drept rezultat, vasele de sânge se relaxeaz� 
iar tensiunea arterial� scade. 
 
Diovan 3 mg/ml solu�ie oral� poate fi utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari la copii 
�i adolescen�i cu vârsta cuprins� între 6 �i 18 ani. Tensiunea arterial� mare cre�te efortul pe care îl 
fac inima �i arterele. Dac� nu este tratat�, aceasta poate afecta vasele sanguine de la nivelul creierului, 
inimii �i rinichilor �i poate conduce la accident vascular cerebral, insuficien�� cardiac� sau 
insuficien�� renal�. Tensiunea arterial� mare cre�te riscul infarctului miocardic. Reducerea tensiunii 
arteriale la nivelul normal reduce riscul dezvolt�rii acestor afec�iuni. 
 
2. ÎNAINTE S� LUA�I DIOVAN 
 
Nu lua�i Diovan: 
• dac� sunte�i alergic (hipersensibil) la valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale 

Diovan enumerate la sfâr�itul acestui prospect. 
• dac� ave�i o boal� hepatic� sever� 
• dac� sunte�i gravid� în mai mult de 3 luni (de asemenea, este mai bine s� evita�i s� lua�i 

Diovan în primele luni de sarcin� – vezi punctul referitor la sarcin�. 
Dac� v� afla�i în oricare dintre aceste situa�ii nu lua�i Diovan 
 
Ave�i grij� deosebit� când utiliza�i Diovan: 
• dac� ave�i o boal� hepatic�. 
• dac� ave�i o boal� sever� de rinichi sau dac� face�i dializ�. 
• dac� ave�i o îngustare a arterei renale. 
• dac� a�i suferit recent un transplant de rinichi (a�i primit un rinichi nou). 
• dac� ave�i o boal� cardiac� sever�, medicul dumneavoastr� v� poate verifica func�ia renal�. 



47 

• dac� lua�i medicamente care cresc cantitatea de potasiu în sânge. Acestea includ suplimentele 
de potasiu, substituentele minerale pentru regim hiposodat care con�in potasiu, medicamentele 
care re�in potasiu �i heparina. Poate fi necesar� determinarea cantit��ii de potasiu din sângele 
dumneavoastr� la intervale regulate. 

• dac� ave�i vârsta sub 18 ani �i lua�i Diovan în asociere cu alte medicamente care inhib� sistemul 
renin�-angiotensin�-aldosteron (medicamente care reduc tensiunea arterial�), medicul 
dumneavoastr� v� poate verifica func�ia renal� �i cantitatea de potasiu din sânge, la intervale 
regulate. 

• dac� suferi�i de aldosteronism. Acesta este o boal� în care glandele dumneavoastr� suprarenale 
produc prea mult hormon numit aldosteron. Dac� este acesta cazul dumneavoastr�, nu este 
recomandat s� utiliza�i Diovan. 

• dac� a�i pierdut o cantitate mare de lichide (deshidratare) din cauza diareei, v�rs�turilor sau a 
dozelor mari de comprimate pentru eliminarea apei (diuretice). 

• trebuie s� spune�i medicului dumneavoastr� dac� crede�i c� sunte�i (sau a�i putea deveni) 
gravid�. Diovan nu este recomandat pentru utilizare în primele luni de sarcin� �i nu trebuie s� îl 
lua�i dac� sunte�i gravid� în mai mult de 3 luni pentru c� ar putea afecta grav copilul 
dumneavoastr� dac� îl lua�i în aceast� etap� (vezi punctul referitor la sarcin�). 

Dac� v� afla�i în oricare dintre aceste situa�ii spune�i medicului dumneavoastr� înainte de a lua 
Diovan 
 
Utilizarea altor medicamente 
V� rug�m s� spune�i medicului dumneavoastr� sau farmacistului dac� lua�i sau a�i luat recent orice 
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate f�r� prescrip�ie medical�. 
 
Efectele tratamentului pot fi modificate dac� Diovan este utilizat împreun� cu anumite alte 
medicamente. Este posibil s� fie necesar s� schimba�i doza, s� lua�i alte m�suri de precau�ie sau, în 
unele cazuri, s� înceta�i s� mai lua�i unul dintre medicamente. Acest lucru este valabil atât pentru 
medicamentele eliberate pe baz� de prescrip�ie medical� cât �i pentru cele eliberate f�r� prescrip�ie 
medical�, în special: 
• alte medicamente utilizate pentru sc�derea tensiunii arteriale, în special comprimate 

pentru eliminarea apei (diuretice). 
• medicamente care cresc cantitatea de potasiu în sângele dumneavoastr�. Acestea includ 

suplimentele de potasiu, substituentele minerale pentru regim hiposodat care con�in potasiu, 
medicamentele care re�in potasiu �i heparina. 

• un anumit tip de medicamente împotriva durerii numite medicamente anti-inflamatoare 
nesteroidiene (AINS). 

• litiul, un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de boli psihice. 
 
Utilizarea Diovan cu alimente �i b�uturi 
Diovan poate fi luat cu sau f�r� alimente. 
 
Sarcina �i al�ptarea 
Adresa�i-v� medicului dumneavoastr� sau farmacistului pentru recomand�ri înainte de a lua orice 
medicament. 
 
• Trebuie s� spune�i medicului dumneavoastr� dac� crede�i c� sunte�i (sau a�i putea deveni) 

gravid�. În mod normal, medicul dumneavoastr� v� va recomanda s� înceta�i s� lua�i Diovan 
înainte de a r�mâne gravid� sau deîndat� ce �ti�i c� sunte�i gravid� �i v� va recomanda s� lua�i 
un alt medicament în locul Diovan. Diovan nu este recomandat pentru utilizare în primele luni 
de sarcin� �i nu trebuie s� îl lua�i dac� sunte�i gravid� în mai mult de 3 luni pentru c� ar putea 
afecta grav copilul dumneavoastr� dac� îl lua�i dup� cea de-a treia lun� de sarcin�. 

 
• Spune�i medicului dumneavoastr� dac� al�pta�i sau urmeaz� s� începe�i s� al�pta�i. 

Diovan nu este recomandat pentru utilizare la mamele care al�pteaz� iar medicul 



48 

dumneavoastr� ar putea alege un alt tratament pe care s� îl lua�i dac� dori�i s� al�pta�i, în 
special dac� copilul dumneavoastr� este nou-n�scut sau a fost n�scut prematur. 

 
Conducerea vehiculelor �i folosirea utilajelor 
Înainte de a conduce un vehicul, a folosi o unealt�, a folosi un utilaj sau a desf��ura alte activit��i care 
solicit� concentrare, asigura�i-v� c� �ti�i cum v� afecteaz� Diovan. La fel ca multe alte medicamente 
utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale, Diovan poate, în rare cazuri, s� determine ame�eli �i s� 
afecteze capacitatea de concentrare. 
 
Informa�ii importante privind unele dintre componente ale Diovan solu�ie 
• Diovan solu�ie con�ine zah�r 0,3 g pe mililitru. Ave�i acest lucru în vedere dac� ave�i diabet 

zaharat. Dac� medicul dumneavoastr� v-a aten�ionat c� ave�i intoleran�� la unele categorii de 
glucide, v� rug�m s�-l întreba�i înainte de a lua Diovan solu�ie. Cantitatea de zah�r din Diovan 
solu�ie poate d�una din�ilor. 

• Diovan solu�ie con�ine parahidroxibenzoat de metil (E 218). Acesta poate provoca reac�ii 
alergice care pot ap�rea la scurt timp dup� ce a�i luat solu�ia. Semnele pot include erup�ie 
trec�toare pe piele, mânc�rime, urticarie. Dac� oricare dintre reac�iile adverse se agraveaz�, v� 
rug�m s� spune�i medicului dumneavoastr�. 

• Diovan solu�ie con�ine poloxamer (188). Acesta poate conduce la apari�ia de scaune moi. 
 
 
3. CUM S� LUA�I DIOVAN 
 
Lua�i întotdeauna Diovan exact a�a cum v-a spus medicul dumneavoastr�, pentru a ob�ine cele mai 
bune rezultate �i a reduce riscul de reac�ii adverse. Trebuie s� discuta�i cu medicul dumneavoastr� sau 
cu farmacistul dac� nu sunte�i sigur. Adeseori, persoanele care au hipertensiune arterial� nu observ� 
niciun semn al acestei probleme. Mul�i dintre ei se pot sim�i aproape normal. Din acest motiv, este cu 
atât mai important s� merge�i la consulturile medicale programate, chiar dac� v� sim�i�i bine. 
 
V� rug�m citi�i instruc�iunile de la sfâr�itul acestui prospect înainte de a utiliza seringa pentru 
administrare oral� sau m�sura dozatoare. 
 
Cât de mult trebuie s� lua�i 
Lua�i Diovan solu�ie o dat� pe zi 
• Dac� cânt�ri�i sub 35 kg 

o doza uzual� este de 20 mg de valsartan (corespondentul a 7 ml de solu�ie). 
• Dac� cânt�ri�i 35 kg sau mai mult: 

o doza uzual� este de 40 mg de valsartan (corespondentul a 13 ml de solu�ie). 
 
În unele cazuri, medicul dumneavoastr� v� poate cere s� lua�i pân� la 80 mg de valsartan 
(corespondentul a 27 ml de solu�ie oral�). 
 
Diovan poate fi luat cu sau f�r� alimente. 
Lua�i Diovan aproximativ la aceea�i or�, în fiecare zi. 
 
Dac� lua�i mai mult decât trebuie din Diovan 
Dac� sim�i�i o stare de o ame�eal� sever� �i/sau le�in, contacta�i medicul imediat �i întinde�i-v�. Dac� 
a�i luat în mod accidental mai mult Diovan solu�ie decât trebuie, adresa�i-v� imediat medicului 
dumneavoastr�, farmacistului sau merge�i la spital. 
 
Dac� uita�i s� lua�i Diovan 
Dac� a�i uitat s� lua�i o doz�, lua�i-o cât mai curând dup� ce v� aduce�i aminte. Dac�, îns�, este 
aproape timpul s� lua�i urm�toarea doz�, omite�i doza uitat�. 
 
Nu lua�i o doz� dubl� pentru a compensa o doz� uitat�. 
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Dac� înceta�i s� lua�i Diovan 
Oprirea tratamentului cu Diovan poate agrava boala dumneavoastr�. Nu v� opri�i din a lua 
medicamentul decât dac� medicul dumneavoastr�.v� spune acest lucru. 
 
Dac� ave�i orice întreb�ri suplimentare cu privire la acest produs, adresa�i-v� medicului 
dumneavoastr� sau farmacistului. 
 
 
4. REAC�II ADVERSE POSIBILE 
 
Ca toate medicamentele, Diovan poate provoca reac�ii adverse, cu toate c� nu apar la toate persoanele. 
 
Aceste reac�ii adverse pot ap�rea cu anumite frecven�e, care sunt definite dup� cum urmeaz�: 
� foarte frecvente: afecteaz� mai mult de 1 utilizator din 10 
� frecvente: afecteaz� 1 pân� la 10 utilizatori din 100 
� mai pu�in frecvente: afecteaz� 1 pân� la 10 utilizatori din 1 000 
� rare: afecteaz� 1 pân� la 10 utilizatori din 10 000 
� foarte rare: afecteaz� mai pu�in de 1 utilizator din 10 000 
� cu frecven�� necunoscut�: frecven�a nu poate fi estimat� din datele disponibile. 

Unele simptome necesit� asisten�� medical� imediat�: 
Pute�i avea simptome de angioedem (o reac�ie alergic� specific�), cum sunt: 
• umflarea fe�ei, buzelor, limbii sau gâtului 
• dificult��i în respira�ie sau la înghi�ire 
• urticarie, mânc�rime 
 
Dac� apare oricare dintre acestea, adresa�i-v� imediat unui medic. 
 
Reac�iile adverse includ: 
 
Frecvente 
• ame�eli, ame�eli la schimbarea pozi�iei 
• sc�derea tensiunii arteriale, cu sau f�r� simptome, cum este senza�ia de ame�eal� �i senza�ie de 

le�in la ridicarea în picioare 
• sc�derea func�iei renale (semne de insuficien�� renal�) 
 
Mai pu�in frecvente 
• angioedem (vezi punctul „Unele simptome necesit� asisten�� medical� imediat�”) 
• pierdere brusc� a con�tien�ei (sincop�) 
• senza�ie de rotire (vertij) 
• sc�derea sever� a func�iei renale (semne de insuficien�� renal� acut�) 
• spasme musculare, ritm cardiac anormal (semne de hiperkaliemie) 
• lips� de aer, dificult��i în respira�ie în pozi�ia culcat, umflarea picioarelor (semne de 

insuficien�� cardiac�) 
• durere de cap 
• tuse 
• durere abdominal� 
• grea�� 
• diaree 
• oboseal� 
• stare de sl�biciune 
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Cu frecven�� necunoscut� 
• pot ap�rea reac�ii alergice cu erup�ie trec�toare pe piele, mânc�rime �i urticarie; simptome de 

febr�, articula�ii umflate �i durere la nivelul articula�iilor, durere muscular�, umflarea 
ganglionilor limfatici �i/sau simptome asem�n�toare gripei (semne ale bolii serului) 

• pete de culoare ro�u-purpuriu, febr�, mânc�rime (semne ale inflama�iei vaselor de sânge, 
numit� �i vasculit�) 

• sângerare sau învine�ire neobi�nuit� (semne de trombocitopenie) 
• durere muscular� (mialgie) 
• febr�, durere în gât sau ulcera�ii la nivelul gurii determinate de infec�ii (simptome ale unui 

num�r sc�zut de celule albe sanguine, denumit �i neutropenie) 
• sc�derea cantit��ii de hemoglobin� �i sc�derea procentului celulelor ro�ii în sânge (care poate 

conduce la anemie în cazuri severe) 

• cre�terea cantit��ii de potasiu în sânge (care poate genera spasme musculare �i ritm cardiac 
anormal în cazuri severe) 

• cre�terea valorilor testelor privind func�ia hepatic� (care pot indica o afectare hepatic�), 
incluzând o cre�tere a cantit��ii de bilirubin� în sânge (care poate genera colorarea în galben a 
pielii �i ochilor în cazuri severe) 

• cre�terea cantit��ii de uree din sânge �i cre�terea valorilor creatininei serice (care pot indica o 
func�ie renal� anormal�) 

 
Frecven�a unora dintre reac�iile adverse poate varia în func�ie de starea dumneavoastr�. De exemplu, 
reac�iile adverse cum sunt ame�elile �i sc�derea func�iei renale au fost observate mai frecvent la 
pacien�ii adul�i trata�i pentru hipertensiune arterial� decât la pacien�ii adul�i trata�i pentru insuficien�� 
cardiac� sau afla�i dup� un infarct miocardic recent. 
 
Reac�iile adverse la copii �i adolescen�i sunt similare celor observate la adul�i. 
 
Dac� vreuna dintre reac�iile adverse devine grav� sau dac� observa�i orice reac�ie advers� 
nemen�ionat� în acest prospect, v� rug�m s�-i spune�i medicului dumneavoastr� sau 
farmacistului. 
 
 
5. CUM SE P�STREAZ� DIOVAN 
 
• A nu se p�stra la temperaturi peste 30°C. 
• Odat� deschis, flaconul poate fi p�strat timp de pân� la 3 luni la temperaturi sub 30°C. 
• A nu se l�sa la îndemâna �i vederea copiilor. 
• Nu utiliza�i Diovan dup� data de expirare înscris� pe ambalaj. Data de expirare se refer� la 

ultima zi a lunii respective. 
• Nu utiliza�i Diovan dac� observa�i c� ambalajul a fost deteriorat sau prezint� semne de 

deschidere. 
• Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. 

Întreba�i farmacistul cum s� elimina�i medicamentele care nu v� mai sunt necesare. Aceste 
m�suri vor ajuta la protejarea mediului. 

 
 
6. INFORMA�II SUPLIMENTARE 
 
Ce con�ine Diovan 
 
• Substan�a activ� este valsartan. 
• 1 ml de solu�ie oral� con�ine valsartan 3 mg. 
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• Celelalte componente sunt zah�r, parahidroxibenzoat de metil (E 218), sorbat de potasiu, 
poloxamer (188), acid citric anhidru, citrat de sodiu, arom� artificial� de afine, propilenglicol 
(E 1520), hidroxid de sodiu, acid clorhidric, ap� purificat�. 

 
Cum arat� Diovan �i con�inutul ambalajului 
 
Diovan 3 mg/ml solu�ie oral� este o solu�ie limpede, incolor� pân� la galben pal. 
Aceast� solu�ie este disponibil� într-o cutie care con�ine un flacon de 180 ml din sticl� brun�, cu 
sistem de închidere securizat pentru copii �i un inel galben, vizibil. Flaconul con�ine 160 ml de 
solu�ie. Este înso�it de o trus� de administrare con�inând un adaptor pentru flacon, o sering� dozatoare 
pentru adminstrare oral� de 5 ml din polipropilen� �i o m�sur� dozatoare de 30 ml din polipropilen�. 
 
Este posibil ca nu toate m�rimile de ambalaj s� fie comercializate. 
 
De�in�torul autoriza�iei de punere pe pia�� �i produc�torul 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
 
Pentru orice informa�ii despre acest medicament, v� rug�m s� contacta�i de�in�torul autoriza�iei de 
punere pe pia��. 
 
Acest prospect a fost aprobat în 
 
Acest medicament este autorizat în Statele Membre ale Spa�iului Economic European sub 
urm�toarele denumiri comerciale: 
 
[A se completa la nivel na�ional] 
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INSTRUC�IUNI PENTRU UTILIZAREA SERINGII PENTRU ADMINISTRARE ORAL� �I 
A M�SURII DOZATOARE 

 
V� rug�m citi�i aceste instruc�iuni cu aten�ie înainte de a lua acest medicament. Acestea v� vor 
ajuta s� utiliza�i corect seringa pentru administrare oral� �i m�sura dozatoare. 
 
Ce ve�i utiliza 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

Un adaptor pentru flacon: 
• pe care îl ata�a�i gâtul flaconului. 
• Odat� ata�at, nu îl mai scoate�i. 
 
Un flacon care con�ine medicamentul: 
• care este prev�zut cu un sistem securizat de 

închidere pentru copii. 
• Înfileta�i întotdeauna sistemul de închidere 

dup� utilizare. 
 
O sering� dozatoare pentru administrare 
oral�: 
• care const� într-un tub din plastic incolor, cu 

un piston în interior. 
• Seringa pentru administrare oral� se ata�eaz� 

la adaptorul flaconului �i se utilizeaz� pentru 
a m�sura cantitatea necesar� de medicament 
din flacon. Utiliza�i un adaptor nou de flacon 
�i o sering� dozatoare pentru administrare 
oral� nou� de fiecare dat� când începe�i un 
flacon nou de medicament. 

 
O m�sur� dozatoare: 
• care poate fi utilizat� dac� doza prescris� 

necesit� umplerea seringii de câteva ori. 
• Pune�i întotdeauna m�sura dozatoare înapoi 

pe capac, dup� utilizare �i cur��are. 
 
Montarea unui adaptor pentru flacon pe un nou flacon de medicament 
 

 

1. Scoate�i capacul de pe flacon, ap�sând ferm �i r�sucindu-l în 
sensul invers al acelor de ceas (cum se arat� pe partea 
superioar� a capacului). 

2. 	inând flaconul deschis, în pozi�ie vertical�, pe mas�, ap�sa�i 
adaptorul pentru flacon ferm pe gâtul acestuia cât de mult v� 
permite. 

 
Not�: Este posibil s� nu pute�i s� ap�sa�i complet adaptorul, îns� 
acest lucru nu este important pentru c� adaptorul va fi ap�sat cu 
for�a în flacon când în�uruba�i capacul pe flacon. 
 
3. În�uruba�i capacul înapoi pe flacon. 
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Preg�tirea unei doze de medicament 
 

 

4. Scoate�i capacul de pe flacon, ap�sând ferm �i r�sucindu-l în 
sensul invers al acelor de ceas (cum se arat� pe partea superioar� 
a capacului). 

 
5. Verifica�i dac� pistonul este împins complet în seringa pentru 

administrare oral�. 
 
6. Men�inând flaconul în pozi�ie vertical�, introduce�i seringa 

pentru administrare oral� ferm în adaptorul pentru flacon. 
 

 

 

7. 	inând seringa pentru administrare oral� pe loc, întoarce�i atent 
flaconul �i seringa pentru administrare oral� cu susul în jos. 

 
8. Înainte de a m�sura doza, trebuie s� îndep�rta�i orice bule mari 

care se pot afla în seringa pentru administrare oral�. Pentru a 
face acest lucru: 

• trage�i lent, complet, pistonul în afar�, astfel încât seringa 
pentru administrare oral� s� se umple cu medicament. 

• apoi, ap�sa�i pistonul complet înapoi, astfel încât s� se 
goleasc�. 

M�surarea unei doze de medicament 
Not�: Cantitatea total� de solu�ie care poate fi m�surat� în seringa pentru administrare oral� este de 
5 ml. În func�ie de doza prescris�, poate fi necesar� repetarea de câteva ori a pa�ilor 10 pân� la 16. De 
exemplu, dac� doza prescris� este de 13 ml, va fi necesar� m�surarea solu�iei în trei etape distincte: 
5 ml + 5 ml + 3 ml. 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
9. G�si�i grada�ia pe seringa pentru administrare oral� care 

corespunde cantit��ii necesare de medicament. 
 
10. Trage�i încet pistonul în afar� pân� când marginea superioar� a 

inelului negru din interior este exact la acela�i nivel cu marcajul. 
 
11. Întoarce�i cu aten�ie flaconul �i seringa pentru administrare oral� 

din nou în pozi�ie vertical�. 
 
 
12. Scoate�i seringa pentru administrare oral� din adaptorul pentru 

flacon, r�sucindu-o u�or în afar�. 
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Administrarea medicamentului 

 
 
 

13. Sta�i în pozi�ie vertical�. 
 
14. Introduce�i cap�tul seringii pentru administrare oral� în gur�. 
 
15. Ap�sa�i u�or pistonul �i înghi�i�i medicamentul direct din sering�. 
 
16. Dac� doza prescris� necesit� umplerea seringii de câteva ori, 

pute�i goli dozele m�surate din sering� în m�sura dozatoare. 
Apoi verifica�i volumul total de solu�ie. 

 
17. Be�i imediat întreaga cantitate de solu�ie. 

18. Dup� utilizare pune�i la loc sistemul de închidere securizat 
pentru copii. 

 
19. Pentru a cur��a seringa pentru administrare oral�: 

• �terge�i exteriorul seringii pentru administrare oral� cu 
un �erve�el curat �i uscat. 

• Proceda�i astfel de fiecare dat� când utiliza�i seringa 
pentru administrare oral�. 

 
20. Pentru a cur��a m�sura: 

• Cl�ti�i m�sura cu ap� curat�. 
• Usca�i m�sura cu un �erve�el curat �i pune�i-o la loc pe 

capacul flaconului. 
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ANEXA III 
 

CONDI�IILE EMITERII AUTORIZA�IEI DE PUNERE PE PIA�� 
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Autorit��ile na�ionale din domeniul s�n�t��ii se vor asigura de�in�torul autoriza�iei de punere pe pia�� 
îndepline�te urm�toarele condi�ii: 
 
Solicitantul se angajeaz� dup� cum urmeaz�: 
 
• S� prezinte un Plan de gestionare a riscului (sau actualizarea acestuia) pentru Diovan la nivel 

na�ional, �inând cont de noile date privind popula�ia pediatric� �i de recomand�rile CHMP. 
Planul de gestionare a riscului trebuie s� includ� urm�toarele: 
o În specifica�ia de siguran��: 

� rezultatele studiilor de siguran�� juvenil� privind riscul de nefrotoxicitate �i 
relevan�a acestuia pentru utilizarea la diferite grupuri de copii �i adolescen�i  

� expunerea pediatric� în studiile clinice �i în utilizarea post-punere pe pia�� în 
func�ie de grupa de vârst�, indica�ie (inclusiv utilizarea pentru indica�ii 
neaprobate), doz�, durata utiliz�rii, sex sau etnie 

o În ceea ce prive�te siguran�a: 
� Riscuri identificate: hiperkaliemie �i hipotensiune.  
� Riscuri poten�iale: insuficien�� renal�, cre�terea valorilor func�iei hepatice, 

hipersensibilitate, incluzând angioedem �i boala serului, sc�derea valorii 
hemoglobinei/hematocritului �i eroare de medica�ie, inclusiv supradozaj. 

� Informa�ii lips�: management clinic �i utilizarea farmacoterapiei în insuficien�a 
cardiac� pediatric�, infarctul miocardic pediatric recent, hipertensiunea pediatric� 
cu insuficien�� renal� (RFG < 30 ml/min.) �i hipertensiunea pediatric� cu 
insuficien��  hepatic� u�oar� pân� la moderat�.  

� Utilizarea la copii cu vârste mai mici de 6 ani. 
� Necesitatea adapt�rii dozei la trecerea de la solu�ia oral� la comprimate �i invers. 

o În planul de farmacovigilen��: 
� Liste de control specifice pentru urm�rirea reac�iilor adverse men�ionate mai sus 

drept riscuri poten�iale la popula�ia pediatric� 
� Un studiu care vizeaz� în primul rând stabilirea siguran�ei pe termen lung la 

pacien�ii copii �i adolescen�i cu BRC �i f�r� BRC. Protocolul studiului va fi 
prezentat de solicitant în trimestrul II al anului 2010 în vederea ajungerii la un 
acord cu CHMP, cu contribu�ii din partea PDCO. Raportul studiului va fi finalizat 
pân� în trimestrul I al anului 2014. 

� O anchet� în rândul medicilor privind managementul clinic �i utiliz�rile produselor 
medicamentoase la pacien�ii copii �i adolescen�i cu insuficien�� cardiac�. Raportul 
final al studiului trebuie prezentat pân� în ultimul trimestru al anului 2010. 

� Un studiu pe termen lung la grupa de vârst� mai tân�r� (vârste de 1-5 ani). 
Solicitantul va ini�ia un dialog �tiin�ific prin Sectorul Consiliere �tiin�ific� al 
CHMP cu implicarea PDCO pentru asisten�a de protocol, cu scopul de a dobândi o 
mai bun� cunoa�tere a unui studiu clinic referitor la hipertensiune efectuat la copiii 
mici cu valsartan �i pentru a defini obiectivele �i parametrii de concepere în 
investigarea eficacit��ii la aceast� popula�ie. Dac� în urma dialogului rezult� un 
plan de studiu viabil, convenit de comun acord, un nou studiu va fi ini�iat în decurs 
de un an. 

� Trebuie efectuat un studiu comparativ de biodisponibilitate care s� confirme 
dozarea relativ� a comprimatelor �i solu�iei orale. Raportul studiului va fi finalizat 
pân� în trimestrul IV al anului 2010. 

 
• Reluarea ciclului de prezentare a Rapoartelor periodice actualizate referitoare la siguran��  

(PSUR) pentru Diovan dup� cum urmeaz�: 
o PSUR-uri la �ase luni pân� la dobândirea unei experien�e de doi ani integrali legate de 

indica�ia la copii �i adolescen�i în cadrul UE 
o PSUR-uri anuale pentru urm�torii doi ani 
o Ulterior, prezentare la intervale de 3 ani 

 PSUR-urile trebuie s� se concentreze asupra utiliz�rii la popula�ia pediatric�. 
 


