PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVQV, FARMA}CEUTICKYCIV-I FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA A DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

MnoZstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Rakisko

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Belgicko

N.V. Novartis Pharma S.A.
Medialaan 40, bus 1
B-1800 Vilvoorde

(Tel: +32-2-246 16 11)

Diovane 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Bulharsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Cyprus

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Cyprus

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Cyprus

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Cyprus

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Cesk4 republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Ceska4 republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Dansko

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Dansko

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Dansko

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Dansko

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Finland

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

Diovan

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Estonsko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Finsko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Francuzsko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Francuzsko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Francuzsko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Cordinate 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Provas 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Nemecko

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

Cordinate 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Provas 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Diovan 160 mg protect

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Cordinate 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Provas 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Diovan 320 mg forte

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Cordinate 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Nemecko

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

Provas 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Grécko

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Grécko

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Grécko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Mad’arsko

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Mad’arsko

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Mad’arsko

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Mad’arsko

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Island

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

10




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Island

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Island

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Island

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

frsko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

frsko

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

11




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

frsko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

frsko

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

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

12




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Taliansko

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Lotyssko

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

13




Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Litva

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Luxembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Luxembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Luxembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Luxembursko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

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

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Holandsko

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Holandsko

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Holandsko

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Holandsko

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Norsko

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Norsko

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Norsko

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

MnoZstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Norsko

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Pol’'sko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Pol’'sko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Pol’'sko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Pol’'sko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Portugalsko

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Portugalsko

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Rumunsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Slovenskd republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Slovenskd republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Slovenskd republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Slovenskd republika

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

MnoZstvo

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

aktivnej latky
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .
Slovinsko D-90429 Niirnberg 311301;/?: 40 mg filmsko oblozene 40 mg filmom obalené tablety Perorilne pouzitie
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .
Slovinsko D-90429 Niirnberg 311301;/?: 80 mg filmsko oblozene 80 mg filmom obalené tablety Perorilne pouzitie
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko
Slovinsko D-90429 Niirnberg . 160 mg filmom obalené tablety Perorilne pouzitie
obloZene tablete
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 320 mg filmsko
Slovinsko D-90429 Niirnberg . 320 mg filmom obalené tablety Perorilne pouzitie
obloZene tablete
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan Cardio 40 mg
Spanielsko 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmom obalené tablety Perorélne pouZitie
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg
Spanielsko 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmom obalené tablety Perorélne pouZitie

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

pelicula
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

MnoZstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Spanielsko

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
pelicula

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Diovén 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Miten 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

80 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Diovén 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Miten 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Diovén 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spanielsko

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

08013 Barcelona

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

Miten 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Téby

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

Diovan

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Téby

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

Angiosan

40 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnoizstvo
aktivnej latk

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

160 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Diovan

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Svédsko

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

320 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Spojené kralovstvo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie

Spojené kralovstvo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmom obalené tablety

Perorilne pouzitie
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Clensky $tat EU/EHS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

MnoZstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Spojené kralovstvo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie

Spojené kralovstvo

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmom obalené tablety

Perorélne pouZitie
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ZMENY A DOPLNENIA V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Diovan a sudvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 40 mg filmom obalené tablety
Diovan a suivisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 80 mg filmom obalené tablety
Diovan a sdvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 160 mg filmom obalené tablety
Diovan a sudvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 320 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — M4 byt vyplnena nirodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg valsartanu.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 80 mg valsartanu.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 160 mg valsartanu.
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 320 mg valsartanu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Liecba hypertenzie u deti a dospievajuicich vo veku od 6 do 18 rokov.

Nedéavny infarkt myokardu

Liecba klinicky stabilnych dospelych pacientov so symptomatickym zlyhanim srdca alebo
asymptomatickou systolickou dysfunkciou l'avej komory po nedavnom (pred 12 hodinami — 10 diiami)
infarkte myokardu (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Zlyhanie srdca

Liecba symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov, ked’ nie je mozné pouZzit’ inhibitory
enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ako pridavna liec¢ba k inhibitorom ACE, ked nie je
mozné pouZit’ betablokatory (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Hypertenzia
Liecba esencidlnej hypertenzie u dospelych pacientov a hypertenzie u deti a dospievajicich vo veku

od 6 do 18 rokov.

Nedéavny infarkt myokardu

Liecba klinicky stabilnych dospelych pacientov so symptomatickym zlyhanim srdca alebo
asymptomatickou systolickou dysfunkciou I'avej komory po nedavnom (pred 12 hodinami — 10 diiami)
infarkte myokardu (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Zlyhanie srdca

Liecba symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov, ked’ nie je mozné pouZit’ inhibitory
enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ako pridavna liec¢ba k inhibitorom ACE, ked’ nie je
mozZné pouzit’ betablokatory (pozri Casti 4.4 a 5.1).
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Hypertenzia
Liecba esencidlnej hypertenzie u dospelych pacientov a hypertenzie u deti a dospievajtcich vo veku

od 6 do 18 rokov.

Nedavny infarkt myokardu

Liecba klinicky stabilnych dospelych pacientov so symptomatickym zlyhanim srdca alebo
asymptomatickou systolickou dysfunkciou I'avej komory po nedavnom (pred 12 hodinami — 10 diiami)
infarkte myokardu (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Zlyhanie srdca

Liecba symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov, ked’ nie je mozné pouZit’ inhibitory
enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ako pridavna lie¢ba k inhibitorom ACE, ked’ nie je
mozZné pouzit’ betablokatory (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Hypertenzia
Liecba esencidlnej hypertenzie u dospelych pacientov a hypertenzie u deti a dospievajticich vo veku

od 6 do 18 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Ddvkovanie

Nedéavny infarkt myokardu

U klinicky stabilnych pacientov moZno zacat’ lieCbu uz 12 hodin po infarkte myokardu. Po zaciatocne;j
davke 20 mg dvakrét denne sa ma liecba valsartanom titrovat’ pocas nasledujicich niekol’ko tyzdnov
na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denne. Na podanie zaciato¢nej davky je urcend 40 mg delite'na
tableta.

Ciel'ovd maximdlna davka je 160 mg dvakrat denne. VSeobecne sa odportca, aby pacienti dosiahli
davkovanie 80 mg dvakrat denne do dvoch tyzdnov od zacatia liecby a cielovid maximélnu davku
160 mg dvakrat denne do troch mesiacov, podl’a toho, ako pacient liecbu znasa. Ak sa vyskytne
symptomaticka hypotenzia alebo porucha funkcie obli¢iek, m4 sa zvazit’ zniZenie davky.

Valsartan moZno pouZit’ u pacientov, ktori dostdvaju aj ind liecbu po infarkte myokardu, napr.
trombolytika, kyselinu acetylsalicylovii, betablokatory, statiny a diuretikd. Kombinécia s inhibitormi
ACE sa neodporti¢a (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Pri hodnoteni stavu pacientov po infarkte myokardu sa mé vzdy vysetrit’ funkcia obliciek.

Zlyhanie srdca
Odporicana zaciato¢na davka Diovanu je 40 mg dvakrat denne. Titracia na ddvky 80 mg a 160 mg

dvakrat denne sa ma vykonat v intervaloch najmenej dvoch tyZdiiov na najvyssiu davku, ktord pacient
znaSa. M4 sa uvazit' zniZenie davky sticasne poddvanych diuretik. Maximalna dennéd davka poddvana
v klinickych skiiSaniach bola 320 mg rozdelenych na ¢iastkové davky.

Valsartan sa mdZe poddvat’ s inou liecbou zlyhania srdca. Avsak trojkombindcia inhibitora ACE,
betablokdtora a valsartanu sa neodporica (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pri hodnoteni stavu pacientov so zlyhanim srdca sa ma vZdy vysetrit’ funkcia obliciek.

Hypertenzia
Odporicana zaciato¢nd ddavka Diovanu je 80 mg raz denne. Antihypertenzivny ucinok sa v zdsade

dosiahne do 2 tyZdniov a maximéalne G¢inky sa dosahuji do 4 tyZdnov. U niektorych pacientov,
ktorych krvny tlak nie je primerane kontrolovany, mozno davku zvysit' na 160 mg a maximalne na
320 mg.

Diovan mozno podavat’ aj s inymi antihypertenzivami. Pridanie diuretika, napr. hydrochlorotiazidu,
u tychto pacientov krvny tlak este viac zniZi.

Nedévny infarkt myokardu
U klinicky stabilnych pacientov mozno zacat’ liecbu uz 12 hodin po infarkte myokardu. Po zaciatocne;j
davke 20 mg dvakrat denne sa ma liecba valsartanom titrovat’ poc¢as nasledujticich niekol’ko tyzdinov
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na 40 mg, 80 mg a 160 mg dvakrat denne. Na podanie zaciato¢nej davky je ur¢end 40 mg delite'nd
tableta.

Ciel'ova maximdlna ddvka je 160 mg dvakrit denne. VSeobecne sa odporica, aby pacienti dosiahli
davkovanie 80 mg dvakrat denne do dvoch tyZdiov od zacatia liecby a cielovi maximalnu davku
160 mg dvakrat denne do troch mesiacov, podl'a toho, ako pacient liecbu zndSa. Ak sa vyskytne
symptomatickd hypotenzia alebo porucha funkcie obliciek, ma sa zvazit’ zniZenie davky.

Valsartan moZno pouZit’ u pacientov, ktori dostdvajui aj ind liecbu po infarkte myokardu, napr.
trombolytika, kyselinu acetylsalicylovi, betablokatory, statiny a diuretikd. Kombinécia s inhibitormi
ACE sa neodportca (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pri hodnoteni stavu pacientov po infarkte myokardu sa ma vzdy vySetrit’ funkcia obliciek.

Zlyhanie srdca
Odportcana zaciato¢nd ddvka Diovanu je 40 mg dvakrat denne. Titrdcia na davky 80 mg a 160 mg

dvakrat denne sa ma vykonat’ v intervaloch najmenej dvoch tyzdnov na najvyssiu davku, ktord pacient
znaSa. M4 sa uvazit zniZenie davky sucasne poddvanych diuretik. Maximdlna dennd ddvka poddvana
v klinickych skiiSaniach bola 320 mg rozdelenych na ciastkové davky.

Valsartan sa moZe poddvat s inou liecbou zlyhania srdca. Avsak trojkombindcia inhibitora ACE,
betablokdtora a valsartanu sa neodporica (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pri hodnoteni stavu pacientov so zlyhanim srdca sa ma vzdy vySetrit’ funkcia obliciek.




Dalsie informdcie o Specidlnych populdcidch

Star$i pacienti
U star$ich pacientov dprava davky nie je potrebna.

Poskodenie obliciek

Uprava davky sa nevyzaduje u dospelych pacientov s klirensom kreatininu >10 ml/min (pozri &asti 4.4
as.2).

PoSkodenie funkcie pecene

Diovan je kontraindikovany u pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene, bilidrnou cirh6zou a u
pacientov s cholestdzou (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2). U pacientov s 'ahkym aZ stredne tazkym
poskodenim funkcie pecene bez cholestazy davka valsartanu nemd prekrocit’ 80 mg.

Pediatrickd populdcia

Hypertenzia v pediatrickej populdcii

Deti a dospievajiici vo veku od 6 do 18 rokov

Zaciato¢na davka je 40 mg raz denne u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 35 kg a 80 mg raz
denne u deti s telesnou hmotnost'ou 35 kg alebo viac. Davka sa mé upravovat’ podla reakcie krvného
tlaku. Maximdlne davky skimané v klinickych skisaniach sa uvadzaji nizsie v tabulke.

VysSie ako uvedené davky sa neskimali, preto sa neodporicaju.

Telesnd hmotnost’ Maximdlna davka skimand v klinickych
skdSaniach

>18 kg do <35 kg 80 mg

>35 kg do <80 kg 160 mg

>80 kg do <160 kg 320 mg

Deti vo veku menej ako 6 rokov
Dostupné tdaje st popisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2. Bezpecnost’ a G¢innost’ Diovanu u deti vo veku
od 1 do 6 rokov sa vSak nestanovila.

PouZitie u pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 18 rokov s poskodenim funkcie obliciek

Pouzitie u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu <30 ml/min a u dialyzovanych
pediatrickych pacientov sa neskiimalo, preto sa pouZitie valsartanu u tychto pacientov neodportica.
Uprava davky nie je potrebna u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu >30 ml/min. Funkcia
obliciek a draslik v sére sa maju starostlivo sledovat’ (pozri Casti 4.4 a 5.2).

PouZitie u pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 18 rokov s poskodenim funkcie pecene

Tak ako u dospelych je Diovan kontraindikovany u pediatrickych pacientov s tazkym poskodenim
funkcie pecene, bilidrnou cirhézou a u pacientov s cholestdzou (pozri €asti 4.3, 4.4 a 5.2). Klinické
skdsenosti s pouzitim Diovanu u pediatrickych pacientov s lahkym aZ stredne tazkym poSkodenim
funkcie pecene st obmedzené. U tychto pacientov ddvka valsartanu nemd prekrocit’ 80 mg.

Zlyhdvanie srdca a neddvny infarkt myokardu v pediatrickej populdcii
Diovan sa neodportca na lie¢bu zlyhdvania srdca alebo neddvneho infarktu myokardu u deti a
dospievajicich mladsich ako 18 rokov kvdli chybajicim ddajom o bezpec¢nosti a i¢innosti.

Spbsob poddvania
Diovan sa mdZe uzivat’ bez ohl'adu na jedlo a m4 sa uZivat’ s vodou.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.
- Tazké poSkodenie funkcie pecene, bilidrna cirhdza a cholestaza.
- Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperkaliémia
Stibezné pouzitie s doplnkami draslika, diuretikami Setriacimi draslik, ndhradami soli obsahujicimi

draslik alebo inymi liekmi, ktoré moZu hladinu draslika zvySovat (heparin atd’.) sa neodporica. Podl'a
potreby sa md monitorovat’ hladina draslika.

PoSkodenie funkcie oblic¢iek

V suicasnosti nie su Ziadne skidsenosti s bezpe¢nym pouZitim u pacientov s klirensom kreatininu

<10 ml/min a u dialyzovanych pacientov, preto sa ma valsartan pouZivat’ u tychto pacientov opatrne.
Uprava davky nie je potrebna u dospelych pacientov s klirensom kreatininu >10 ml/min (pozri &asti
42a5.2).

PoSkodenie funkcie pecene
U pacientov s 'ahkym az stredne tazkym poSkodenim funkcie pecene bez cholestazy sa ma Diovan
pouZzivat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pacienti s depléciou sodika a/alebo objemu

U pacientov so zdvaznou depléciou sodika a/alebo objemu, napr. u takych, ktori dostavajui vysoké
davky diuretik, sa mdze po zacati lieCby Diovanom v zriedkavych pripadoch vyskytnit’
symptomaticka hypotenzia. Deplécia sodika a/alebo objemu sa musi upravit’ pred zaciatkom liecby
Diovanom, napr. zniZenim davky diuretika.

Stenéza rendlnej artérie

Bezpecnost’ pouZivania Diovanu sa nestanovila u pacientov s obojstrannou stenézou renélnej artérie
alebo stendzou artérie pri solitarnej oblicke.

Kratkodobé poddvanie Diovanu dvandstim pacientom s renovaskuldrnou hypertenziou zapri¢inenou
jednostrannou stendzou rendlnej artérie nespdsobilo Ziadne vyznamné zmeny rendlnej hemodynamiky,
kreatininu v sére alebo mocoviny v krvi (BUN). AvSak iné lieky, ktoré ovplyviiujd systém renin-
angiotenzin, moézZu zvysit mocovinu v krvi a sérovy kreatinin u pacientov s jednostrannou stenézou
rendlnej artérie, preto sa odporica sledovanie funkcie obliciek pri liecbe pacientov valsartanom.

Transplanticia obli¢ky
V sicasnosti nie su skisenosti s bezpe¢nym pouZitim Diovanu u pacientov, ktorym nedavno
transplantovali oblic¢ku.

Primérny hyperaldosteronizmus
Pacienti s primarnym hyperaldosteronizmom nemajui byt’ lieCeni Diovanom, pretoZe ich systém renin-

angiotenzin nie je aktivovany.

Stenéza aortdlnej a mitrdlnej chlopne, obStrukénd hypertrofickd kardiomyopatia
Tak ako pri vSetkych ostatnych vazodilatancidch, osobitnd opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s
aortdlnou alebo mitrdlnou sten6zou alebo obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou (HOCM).

Gravidita

Liec¢ba antagonistami receptorov angiotenzinu II (AIIRA) sa nem4 zacat’ pocas gravidity. Ak sa
nepretrzita liecba AIIRA nepovazuje za nevyhnutnd, pacientky planujiice graviditu je potrebné
previest na alternativnu antihypertenzivnu lie¢bu, ktord ma potvrdeny bezpecnostny profil pri pouZiti
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pocas gravidity. Ked’ sa potvrdi gravidita, liecba AIIRA sa ma okamZite ukoncit’ a ak je to potrebné,
m4 sa zacat’ alternativna lieCba (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Nedévny infarkt myokardu

Kombinacia kaptoprilu a valsartanu nepreukazala Ziadny d’alsi klinicky prinos, naproti tomu sa
zvysilo riziko neziaducich udalosti v porovnani s lie¢bou kazdym z tychto liekov (pozri Casti 4.2 a
5.1). Preto sa kombindcia valsartanu s inhibitorom ACE neodportca.

Pri zacati liecby u pacientov po infarkte myokardu je potrebnd opatrnost’. Pri hodnoteni stavu
pacientov po infarkte myokardu sa ma vZdy vysSetrit’ funkcia obliciek (pozri cast’ 4.2).

Pouzitie Diovanu u pacientov po infarkte myokardu ma €asto za ndsledok urcity pokles krvného tlaku,
prerusenie lieCby pre pretrvavajicu symptomatickd hypotenziu vSak zvycajne nie je potrebné, pokial
sa dodrZuju pokyny pre ddvkovanie (pozri Cast’ 4.2).

Zlyhanie srdca
U pacientov so zlyhanim srdca liecba trojkombinéciou inhibitora ACE, betablokétora a Diovanu

nepreukazala ziadny klinicky prinos (pozri €ast’ 5.1). Tato kombindcia zjavne zvysuje riziko
neZiaducich udalosti, preto sa neodporuca.

Pri zacati liecby u pacientov so zlyhanim srdca je potrebnd opatrnost’. Pri hodnoten{ stavu pacientov
po infarkte myokardu sa ma vZzdy vySetrit’ funkcia obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Pouzitie Diovanu u pacientov po infarkte myokardu ma €asto za ndsledok urcity pokles krvného tlaku,
prerusenie lieCby pre pretrvavajicu symptomatickd hypotenziu vSak zvycajne nie je potrebné, pokial
sa dodrZuju pokyny pre ddvkovanie (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov, ktorych funkcia oblic¢iek moZe zavisiet’ od aktivity systému renin-angiotenzin (napr.
pacientov s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca), liecba inhibitormi enzymu konvertujiceho
angiotenzin bola spojend s oligtriou a/alebo progresivnou azotémiou a v zriedkavych pripadoch s
akitnym zlyhanim obliciek a/alebo smrtou. Ked’Ze valsartan je antagonista angiotenzinu II, nie je
mozné vylucit,, Ze pouZitie Diovanu mdZe byt spojené so zhorSenim funkcie obliciek.

Nedavny infarkt myokardu

Kombinacia kaptoprilu a valsartanu nepreukazala Ziadny d’alsi klinicky prinos, naproti tomu sa
zvysilo riziko neziaducich udalosti v porovnani s lie¢bou kazdym z tychto liekov (pozri Casti 4.2 a
5.1). Preto sa kombindcia valsartanu s inhibitorom ACE neodportca.

Pri zacati liecby u pacientov po infarkte myokardu je potrebna opatrnost’. Pri hodnoten{ stavu
pacientov po infarkte myokardu sa ma vzdy vysSetrit’ funkcia obliciek (pozri ¢ast’ 4.2).

Pouzitie Diovanu u pacientov po infarkte myokardu ma ¢asto za ndsledok urcity pokles krvného tlaku,
prerusenie lieCby pre pretrvavajicu symptomatickd hypotenziu vSak zvycajne nie je potrebné, pokial
sa dodrzuju pokyny pre davkovanie (pozri Cast’ 4.2).

Zlyhanie srdca
U pacientov so zlyhanim srdca liecba trojkombinéciou inhibitora ACE, betablokétora a Diovanu

nepreukdzala Ziadny klinicky prinos (pozri ¢ast’ 5.1). Tato kombindcia zjavne zvysuje riziko
neZiaducich udalosti, preto sa neodporuca.

Pri zacati liecby u pacientov so zlyhanim srdca je potrebna opatrnost’. Pri hodnoteni stavu pacientov
po infarkte myokardu sa ma vzdy vySetrit’ funkcia obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Pouzitie Diovanu u pacientov po infarkte myokardu ma ¢asto za ndsledok urcity pokles krvného tlaku,
prerusenie lieCby pre pretrvavajicu symptomatickd hypotenziu vSak zvycajne nie je potrebné, pokial
sa dodrzuju pokyny pre davkovanie (pozri Cast 4.2).

U pacientov, ktorych funkcia obli¢iek moze zavisiet’ od aktivity systému renin-angiotenzin (napr.
pacientov s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca), liecba inhibitormi enzymu konvertujiceho
angiotenzin bola spojend s oligtriou a/alebo progresivnou azotémiou a v zriedkavych pripadoch s
akitnym zlyhanim obliciek a/alebo smrtou. Ked’Ze valsartan je antagonista angiotenzinu II, nie je
mozné vylucit, Ze pouZitie Diovanu moZe byt’ spojené so zhorSenim funkcie obliciek.
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Pediatrickd populdcia

PoSkodenie funkcie oblic¢iek

Pouzitie u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu <30 ml/min a u dialyzovanych
pediatrickych pacientov sa neskiimalo, preto sa pouZitie valsartanu u tychto pacientov neodportica.
Uprava dévky nie je potrebna u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu >30 ml/min (pozri
Casti 4.2 a 5.2). Funkcia obliciek a draslik v sére sa maju pocas liecby valsartanom starostlivo
sledovat’. Plati to najmé pri podavani valsartanu v pritomnosti inych ochoreni (horicka, dehydratécia),
ktoré pravdepodobne zhorsia funkciu obliciek.

PoSkodenie funkcie pecene

Tak ako u dospelych, Diovan je kontraindikovany u pediatrickych pacientov s tazkym poskodenim
funkcie pecene, bilidrnou cirhézou a u pacientov s cholestdzou (pozri Casti 4.3 a 5.2). Klinické
skisenosti s pouZzitim Diovanu u pediatrickych pacientov s 'ahkym a7 stredne tazkym poskodenim
funkcie pecene si obmedzené. U tychto pacientov ddvka valsartanu nema prekrocit’ 80 mg.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subeiné pouZitie sa neodporiica

Litium
Pocas sucasného podavania s inhibitormi ACE sa zaznamenalo reverzibilné zvySenie sérovych
koncentricif a toxicity litia. Kvoli nedostatku skisenosti so sibeznym pouZitim valsartanu a litia sa
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tato kombinacia neodporica. Ak sa preukdZze, Ze tito kombindcia je potrebnd, odporica sa starostlivé
sledovanie hladin litia v sére.

Diuretikd Setriace draslik, doplnky draslika, ndhrady soli s obsahom draslika a iné ldtky, ktoré moZu
2vysit hladiny draslika

Ak sa liek, ktory ovplyviiuje hladiny draslika, povazuje za potrebny v kombinacii s valsartanom,
odportca sa sledovanie hladin draslika v plazme.

Subeiné pouZitie vyZadujiice opatrnost

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID), vrdtane selektivnych inhibitorov COX-2, kyseliny
acetylsalicylovej >3 g/den), a neselektivne NSAID

Pri antagonistoch angiotenzinu II poddvanych sticasne s NSAID mdZe dojst’ k oslabeniu
antihypertenzivneho t¢inku. Okrem toho sicasné pouZivanie antagonistov angiotenzinu Il a NSAID

.....

odportca sledovanie funkcie obli¢iek na zaciatku liecby, ako aj ndlezit4 hydraticia pacienta.

Iné

V liekovych interakénych Stididch s valsartanom sa nezistili Ziadne klinicky vyznamné
farmakokinetické interakcie s valsartanom alebo s niektorou z nasledujicich latok: cimetidin,
warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorotiazid, amlodipin, glibenklamid.

Pediatrickd populdcia

Pri hypertenzii u deti a dospievajucich, pri ktorej st ¢astym zdkladnym ochorenim rendlne
abnormality, sa odportca postupovat’ opatrne pri sti¢asnom poddvani valsartanu a inych latok, ktoré
inhibujd systém renin-angiotenzin-aldosterén, ¢o mdze zvysSovat’ draslik v sére. Funkcia obli¢iek

a draslik v sére sa maju starostlivo sledovat’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie antagonistov receptora angiotenzinu II (AIIRA) sa neodporica pocas prvého trimestra
gravidity (pozri Cast’ 4.4). Pouzitie AIIRA je kontraindikované pocas druhého a tretieho trimestra
gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologické dokazy tykajice sa rizika teratogenity po expozicii inhibitorom ACE pocas prvého
trimestra gravidity neposkytli jednozna¢né zdvery, malé zvySenie rizika v§ak nemozno vylucit’. Zatial
¢o nie st kontrolované epidemiologické tidaje o riziku pri inhibitoroch receptorov angiotenzinu II,
podobné rizika pre tiito skupinu liekov m6Zu existovat’. Ak sa nepretrzitd liecba AIIRA nepovaZuje za
nevyhnutnd, pacientky planujice graviditu je potrebné previest’ na alternativnu antihypertenzivnu
liecbu, ktord ma potvrdeny bezpecnostny profil pri pouZiti pocas gravidity. Ked’ sa potvrdi gravidita,
liecba AIIRA sa ma okamZite ukoncit’ a ak je to potrebné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Je zname, Ze expozicia AIIRA pri liecbe pocas druhého a tretieho trimestra gravidity vyvoldva u l'udi
fetotoxické ucinky (zniZenie funkcie obliciek, oligohydramnién, spomalenie osifikécie lebky) a
toxické icinky u novorodencov (zlyhanie obli¢iek, hypotenzia, hyperkaliémia), pozri aj ¢ast’ 5.3
,,Predklinické idaje o bezpecnosti®.

Ak by doslo k expozicii AIIRA od druhého trimestra gravidity, odporica sa ultrazvukové vySetrenie
funkcie obliciek a lebky.

Dojcata, ktorych matky uzivali AIIRA, je potrebné dosledne sledovat’ pre hypotenziu (pozri aj Cast’
43a44).
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Laktdcia

Ked'Ze nie su dostupné informdcie o pouZiti valsartanu pocas dojéenia, Diovan sa neodporica

a vhodnejsie st iné druhy liecby s lepSie stanovenym bezpecnostnymi profilmi po¢as dojcenia, najmi
pri dojCeni novorodenca alebo pred¢asne narodeného diet’at’a.

Fertilita

Valsartan nemal neZiaduce u€inky na reprodukénud schopnost’ samcov a samic potkana pri perordlnych
davkach do 200 mg/kg/den. Tato davka je 6-krat vysSia neZ maximdlna odporicana davka u l'udi pri
prepoéte na mg/m” (vypoéty vychddzaji z perordlnej davky 320 mg/defi u pacienta s telesnou
hmotnostou 60 kg).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stidie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla. Pri vedeni vozidla alebo
obsluhe strojov je potrebné vziat’ do tvahy, Ze obCas sa mdzu vyskytnut’ zavraty alebo tinava.

4.8 Neziaduce ucinky

V kontrolovanych klinickych skiSaniach s dospelymi pacientmi s hypertenziou bola celkova
incidencia neZiaducich reakcii (ADR) porovnatel'na s placebom a zhoduje sa s farmakologickymi
vlastnostami valsartanu. Incidencia ADR zjavne nemala vztah k ddvke alebo trvaniu lieCby

a nesudvisela ani s pohlavim, vekom alebo rasou.

ADR hléasené z klinickych Studii, skdsenosti po uvedeni na trh a laboratérnych nalezov st uvedené
niz§ie podla tried orgdnovych systémov.

Neziaduce udalosti st zoradené podla frekvencie, najcastejsie ako prvé, pomocou nasledovne;j
konvencie: vel'mi Casté (>1/10), casté (>1/100 aZ <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), vratane ojedinelych hldseni. V ramci
jednotlivych skupin frekvencif su neZiaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajicej zdvazZnosti.

Pri vSetkych ADR hldsenych zo skiisenosti po uvedeni na trh a laboratérnych nalezov nie je mozné
pouzit’ frekvenciu ADR, preto st uvedené v tabulke s frekvenciou ,,nezndme*.

- Hypertenzia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname Pokles hemoglobinu, pokles hematokritu,
neutropénia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

Nezndme | Precitlivenost’ vratane sérovej choroby
Poruchy metabolizmu a vyZivy

Nezndme | ZvySenie hladiny draslika v sére
Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté | Vertigo

Poruchy ciev

Nezndme | Vaskulitida

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté | Kasel

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej Casté | Bolest’ brucha

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Nezndme Zvysenie hodnot funkcie pecene vritane zvysenia

hodnoty bilirubinu v sére
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Poruchy kozZe a podkozZného tkaniva

Nezndme | Angioedém, exantém, pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivového tkaniva

Nezndme | Myalgia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Nezndme Zlyhanie obliciek a poskodenie, zvySenie hladiny

kreatininu v sére

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté | Unava

Pediatrickd populdcia

Hypertenzia

Antihypertenzivny dcinok valsartanu sa vyhodnotil v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych
klinickych stididch s 561 pediatrickymi pacientmi vo veku od 6 do 18 rokov. S vynimkou ojedinelych
portch gastrointestindlneho traktu (napr. bolest’ brucha, nauzea, vracanie) a zdvratov sa nezistili
Ziadne vyznamné rozdiely v type, frekvencii a zdvaznosti neZiaducich reakcii v bezpe¢nostnom profile
u pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 18 rokov a bezpecnostnom profile predtym hldsenom u
dospelych pacientov.

Pri neurokognitivhom hodnoteni a hodnoteni vyvoja pediatrickych pacientov vo veku od 6 do
16 rokov sa nezistil Ziadny celkovy klinicky vyznamny neZiaduci vplyv liecby Diovanom trvajicej do
jedného roka.

V dvojito zaslepenej randomizovanej Stidii s 90 det'mi vo veku od 1 do 6 rokov, po ktorej nasledovala
jednoro¢nd otvorend extenzia, sa zaznamenali dve dmrtia a ojedinelé pripady vyrazného zvySenia
peceniovych aminotransferdz. Tieto pripady sa vyskytli v populécii s vyznamnymi komorbiditami.
Pri¢inna suivislost’ s Diovanom sa nestanovila. V druhej $tddii, v ktorej bolo randomizovanych 75 deti
vo veku od 1 do 6 rokov, sa pri lieCbe valsartanom nevyskytlo vyznamné zvySenie pecefiovych
aminotransferdz, ani Ziadne amrtie.

Hyperkaliémia sa CastejSie pozorovala u deti a dospievajicich vo veku od 6 do 18 rokov so zdkladnym
chronickym ochorenim obliciek.

Bezpecnostny profil pozorovany v kontrolovanych klinickych $tddidch u dospelych pacientov po
neddvnom infarkte myokardu a/alebo so srdcovym zlyhanim sa 1i$i od celkového bezpecnostného
profilu pozorovaného u pacientov s hypertenziou. MdZe to suvisiet’ so zdkladnou chorobou pacienta.
ADR, ktoré sa vyskytli u dospelych pacientov po neddvnom infarkte myokardu a/alebo pacientov so
srdcovym zlyhanim st uvedené nizsie:

- Stav po nedavnom infarkte myokardu a/alebo srdcové zlyhanie (sledované len u dospelych

pacientov)

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezndme | Trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

Nezndme | Precitlivenost’ vratane sérovej choroby
Poruchy metabolizmu a vyZivy

Menej Casté Hyperkaliémia

Nezndme ZvySenie hladiny draslika v sére
Poruchy nervového systému

Casté Zavraty, polohové zivraty

Menej Casté Synkopa, bolest’ hlavy
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Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté | Vertigo

Srdcové poruchy

Menej Casté | Srdcové zlyhanie

Poruchy ciev

Casté Hypotenzia, ortostatickd hypotenzia

Nezndme Vaskulitida

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté | Kagel’

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej Casté | Nauzea, hnacka

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Nezndme | ZvySenie hodnot funkcie pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté Angioedém

Nezname Exantém, pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivového tkaniva

Nezndme | Myalgia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Casté Zlyhanie obli¢iek a poSkodenie

Menej Casté Akitne zlyhanie obli¢iek, zvySenie hladiny
kreatininu v sére

Nezndme | Zvysenie dusika mocoviny v krvi

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté | Unava, maldtnost’

4.9 Predavkovanie

Symptémy
Predavkovanie Diovanu mdZe mat’ za néasledok vyraznd hypotenziu, ktord moze viest’ k poruchdm
vedomia, obehovému kolapsu a/alebo Soku.

Liecba

Terapeutické opatrenia zavisia od ¢asu poZitia a typu a zdvaznosti symptémov, pricom prvorady
vyznam ma4 stabilizovanie stavu cirkulécie.

Ak vznikne hypotenzia, pacienta je potrebné uloZit’ na chrbat a ma sa mu doplnit’ objem krvi.
Odstranenie valsartanu hemodialyzou nie je pravdepodobné.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antagonisty angiotenzinu II, samotné, ATC kéd: CO9CA03

Valsartan je perordlne u¢inny, silne pdsobiaci a Specificky antagonista receptora angiotenzinu II (Ang
ID). P&sobi selektivne na podtyp receptora AT, ktory zodpoveda za zndme ucinky angiotenzinu II.
Zvysené plazmatické hladiny Ang II po blokdde receptora AT, valsartanom mdzu stimulovat’
neblokovany receptor AT,, €o zjavne vyvazuje tcinok receptora AT;. Valsartan nemd Ziadnu
¢iastocnu agonisticku aktivitu na receptore AT, a md mnohondsobne (asi 20 000-krat) vicsiu afinitu k
receptoru AT, ako k receptoru AT,. O valsartane nie je zndme, Ze by sa viazal alebo blokoval iné
receptory horménov alebo i6nové kandly, o ktorych sa vie, Ze si vyznamné v kardiovaskuldrnej
reguldcii.
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Valsartan neinhibuje ACE (zndmy tieZ ako kinindza II), ktory premiefia Ang I na Ang II a rozklada
bradykinin. Ked’Ze neexistuje Ziadny tc¢inok na ACE a Ziadne potenciovanie bradykininu ani
substancie P, je nepravdepodobné, Ze by antagonisty angiotenzinu II boli spojené s kasl'om.

V klinickych skiiSaniach porovnavajucich valsartan s inhibitorom ACE bola incidencia suchého kasla
vyznamne (P< 0,05) niZSia u pacientov lieCenych valsartanom ako u tych, ktor{ sa liecili inhibitorom
ACE (2,6 % oproti 7,9 %). V klinickom skuSani s pacientmi s anamnézou suchého kasla pocas liecby
inhibitorom ACE malo kasel’ 19,5 % zic¢astnenych pacientov lie¢enych valsartanom a 19,0 %
pacientov lie¢enych tiazidovym diuretikom v porovnani so 68,5 % pacientov lie¢enych inhibitorom
ACE (P< 0,05).

Nedéavny infarkt myokardu

VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial (VALIANT) bolo randomizované, kontrolované,
medzinarodné, dvojito zaslepené klinické skuiSanie so 14 703 pacientmi s akitnym infarktom
myokardu a priznakmi, prejavmi alebo radiologickym potvrdenim kongestivneho zlyhania srdca
a/alebo potvrdenim systolickej dysfunkcie 'avej komory (prejavujicej sa ako ejekéna frakcia <40 %
pri rddionuklidovej ventrikulografii alebo <35 % pri echokardiografii alebo ventrikuldrnej kontrastnej
angiografii). Pacienti boli randomizovani v priebehu 12 hodin az 10 dni od néstupu symptémov
infarktu myokardu do skupin bud’ valsartanu, kaptoprilu, alebo kombinacie oboch. Priemerné trvanie
liecby bolo dva roky. Primarnym cielovym ukazovatel'om bola mortalita zo vSetkych pri€in.
Valsartan bol pri zniZovani mortality zo vSetkych pri¢in po infarkte myokardu rovnako d¢inny ako
kaptopril. Mortalita zo vSetkych pri¢in bola podobna v skupine valsartanu (19,9 %), kaptoprilu

(19,5 %) a valsartanu + kaptoprilu (19,3 %). Kombinovanie valsartanu s kaptoprilom nezvysilo prinos
liecby oproti samotnému kaptoprilu. Medzi valsartanom a kaptoprilom nebol rozdiel v mortalite zo
vsetkych pri¢in v zdvislosti od veku, pohlavia, rasy, zdkladnej liecby alebo zakladného ochorenia.
Valsartan bol tieZ G¢inny v prediZeni ¢asu do timrtia z kardiovaskularnych prigin a zniZeni
kardiovaskularnej mortality, hospitalizacie pre srdcové zlyhanie, d’alSieho infarktu myokardu,
zastavenia srdca s resuscitaciou a nefatdlnej cievnej mozgovej prihody (sekundarny zloZeny cielovy
ukazovatel).

Bezpecnostny profil valsartanu bol zhodny s klinickym priebehom u pacientov lieCenych po infarkte
myokardu. Pokial’ sa tyka funkcie obliciek, zdvojnasobenie hodnoty kreatininu v sére sa pozorovalo u
4,2 % pacientov liecenych valsartanom, 4,8 % pacientov liecenych valsartanom + kaptoprilom a

3,4 % pacientov liecenych kaptoprilom. PreruSenie liecby pre rdzne typy dysfunkcie obliciek sa
vyskytlo u 1,1 % pacientov lie€enych valsartanom, 1,3 % pacientov lieCenych valsartanom +
kaptoprilom a 0,8 % pacientov lieCenych kaptoprilom. Hodnotenie stavu pacientov po infarkte
myokardu ma zahfiiat’ vySetrenie funkcie obliciek.

Nebol rozdiel v mortalite zo vSetkych pri€in, kardiovaskuldrnej mortalite a morbidite, ked’ sa
betablokétory podévali spolu s kombindciou valsartanu + kaptoprilu, so samotnym valsartanom alebo
samotnym kaptoprilom. Bez ohl'adu na lie¢bu, mortalita bola niZsia v skupine pacientov, ktor{
dostdvali betablokator, ¢o naznacuje, Ze v tomto klinickom skisani sa u tejto populécie zachoval
zndmy prinos betablokétorov.

Zlyhanie srdca
Val-HeFT bolo randomizované, kontrolované, medzinirodné klinické skiiSanie porovnédvajice

morbiditu a mortalitu pri valsartane a placebe u 5 010 pacientov so zlyhanim srdca triedy II podl'a
NYHA (62 %), Il (36 %) aIV (2 %), s LVEF <40 % a vnitornym diastolickym priemerom lavej
komory (LVIDD) >2,9 cm/m?, ktor{ dostavali zvy&ajni lie¢bu. Zakladn4 lie¢ba zahfiiala inhibitory
ACE (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a betablokétory (36 %). Priemerné nasledné sledovanie
trvalo takmer 2 roky. Priemernd dennd davka Diovanu v skisani Val-HeFT bola 254 mg. SkiiSanie
malo dva primarne cielové ukazovatele: mortalitu zo vSetkych pri¢in (¢as do umrtia) a morbiditu
stvisiacu so zlyhanim srdca (¢as do prvej chorobnej udalosti), definovand ako dmrtie, ndhle imrtie

s resuscitdciou, hospitalizdcia pre zlyhanie srdca, alebo intraven6zne podanie liekov s inotropnym
alebo vazodilataénym ucinkom pocas Styroch alebo viac hodin bez hospitalizicie.

Mortalita zo vSetkych pricin bola podobna (p=NS) v skupinidch valsartanu (19,7 %) a placeba

(19,4 %). Primarnym prinosom liecby bolo zniZenie rizika pre cas do prvej hospitalizicie pre zlyhanie
srdca 0 27,5 % (95 % CI: 17 az 37 %) (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky naznacujiice prinos placeba
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(zloZend mortalita a morbidita bola 21,9 % pri placebe oproti 25,4 % v skupine valsartanu) sa
pozorovali u pacientov, ktori dostavali trojkombinéciu inhibitora ACE, betablokatora a valsartanu.
Prinos liecby vzhl'adom na morbiditu bol najvyssi v podskupine pacientov, ktori nedostdvali inhibitor
ACE (n=366). V tejto podskupine sa mortalita zo vSetkych pri¢in valsartanom vyznamne zniZila

v porovnani s placebom, 0 33 % (95 % CI: -6 % az 58 %) (17,3 % pri valsartane oproti 27,1 % pri
placebe) a zloZené riziko mortality a morbidity sa vyznamne zniZilo o 44 % (24,9 % pri valsartane
oproti 42,5 % pri placebe).

U pacientov, ktori dostdvali inhibitor ACE bez betablokatora, bola mortalita zo vsetkych pri¢in
podobné (p=NS) v skupine valsartanu (21,8 %) a placeba (22,5 %). ZloZené riziko mortality a
morbidity sa vyznamne zniZilo o 18,3 % (95 % CI: 8 % az 28 %) pri valsartane v porovnavani s
placebom (31,0 % oproti 36,3 %).

V celkovej populécii klinického skiSania Val-HeFT sa u pacientov liecenych valsartanom preukdzalo
v porovnani s placebom vyznamné zlepsenie triedy NYHA a priznakov a prejavov zlyhania srdca
vratane dyspnoe, Ginavy, edémov a Selestov. Pacienti lieceni valsartanom mali v porovnani s placebom
lepsiu kvalitu Zivota, ako ukdzala zmena skére Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life

v koncovom bode oproti vychodiskovej hodnote. U pacientov lie€enych valsartanom sa v porovnani

s placebom vyznamne zvysila ejek¢énd frakcia a vjznamne sa zniZil LVIDD v koncovom bode oproti
vychodiskovej hodnote.

Hypertenzia
Podéavanie Diovanu pacientom s hypertenziou spdsobi zniZenie krvného tlaku bez ovplyvnenia

srdcovej frekvencie.

v priebehu 2 hodin a maximdlne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne pocas 4 - 6 hodin.
Antihypertenzivny tGcinok pretrvava viac ako 24 hodin po podani davky. Pocas opakovaného
podavania antihypertenzivny tc¢inok je v zdsade pritomny do 2 tyzdiov a maximalny Gc¢inok sa
dosahuje do 4 tyzdiiov a pretrvava pocas dlhodobej liecby. V kombinécii s hydrochlorotiazidom sa
dosahuje vyznamné d’alSie zniZenie krvného tlaku.

Nahle vysadenie Diovanu nebolo spojené s narazovou hypertenziou, ani d’al$imi neziaducimi
klinickymi udalostami.

U pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2 a mikroalbumintriou sa preukdzalo, Ze valsartan
znizoval vyluéovanie albuminu moéom. Stiidia MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with
Valsartan) hodnotila zniZzovanie vylucovania albuminu mo¢om (urinary albumin excretion, UAE)
valsartanom (80—160 mg/raz denne) oproti amlodipinu (5-10 mg/raz denne) u 332 pacientov s
diabetom typu 2 (priemerny vek: 58 rokov; 265 muzov) s mikroalbumintriou (valsartan: 58 pg/min;
amlodipin: 55,4 pg/min), normalnym alebo vysokym krvnym tlakom a zachovanou funkciou obliciek
(kreatinin v krvi <120 umol/l). Po 24 tyZdiioch sa UAE zniZilo (p<0,001) o0 42 % (-24,2 pg/min; 95 %
CI: 40,4 az —19,1) pri valsartane a asi 0 3 % (—1,7 ug/min; 95 % CI: -5,6 az 14,9) pri amlodipine,
napriek podobnej miere zniZenia krvného tlaku v oboch skupinéch.

Stidia zniZenia proteiniirie Diovanom (Diovan Reduction of Proteinuria (DROP)) d’alej skiimala
ucinnost’ valsartanu pri zniZzeni UAE u 391 pacientov s hypertenziou (BP = 150/88 mm Hg), s
diabetom typu 2, albumindriou (priemer = 102 pg/min; 20-700 pg/min) a zachovanou funkciou
obliciek (priemerny kreatinin v sére = 80 umol/l). Pacienti boli randomizovani na jednu z 3 ddvok
valsartanu (160, 320 a 640 mg/raz denne) a lieeni 30 tyZdnov. Ciel'om §tiddie bolo stanovenie
optimalnej davky valsartanu na zniZzenie UAE u pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2. Po 30
tyZdnoch bola percentudlna zmena UAE oproti vychodiskovej hodnote v§znamne zniZend o 36 % pri
160 mg valsartanu (95 % CI: 22 a7 47 %), a 0 44 % pri 320 mg valsartanu (95 % CI: 31 az 54 %).
Zaverom stidie bolo, Ze 160—320 mg valsartanu u pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2
vyvolalo klinicky vyznamné zniZenie UAE.

Nedéavny infarkt myokardu

VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial (VALIANT) bolo randomizované, kontrolované,
medzinarodné, dvojito zaslepené klinické skuiSanie so 14 703 pacientmi s akitnym infarktom
myokardu a priznakmi, prejavmi alebo radiologickym potvrdenim kongestivneho zlyhania srdca
a/alebo potvrdenim systolickej dysfunkcie 'avej komory (prejavujicej sa ako ejekéna frakcia <40 %
pri rddionuklidovej ventrikulografii alebo <35 % pri echokardiografii alebo ventrikuldrnej kontrastnej
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angiografii). Pacienti boli randomizovani v priebehu 12 hodin az 10 dni od néstupu symptémov
infarktu myokardu do skupin bud’ valsartanu, kaptoprilu, alebo kombinacie oboch. Priemerné trvanie
liecby bolo dva roky. Primarnym cielovym ukazovatel'om bola mortalita zo vSetkych priin.
Valsartan bol pri zniZovani mortality zo vSetkych pri¢in po infarkte myokardu rovnako t¢inny ako
kaptopril. Mortalita zo vSetkych pri€in bola podobna v skupine valsartanu (19,9 %), kaptoprilu

(19,5 %) a valsartanu + kaptoprilu (19,3 %). Kombinovanie valsartanu s kaptoprilom nezvysilo prinos
liecby oproti samotnému kaptoprilu. Medzi valsartanom a kaptoprilom nebol rozdiel v mortalite zo
vsetkych pri€in v zavislosti od veku, pohlavia, rasy, zdkladnej liecby alebo zakladného ochorenia.
Valsartan bol tieZ G¢inny v prediZeni ¢asu do timrtia z kardiovaskularnych prigin a zniZeni
kardiovaskularnej mortality, hospitalizacie pre srdcové zlyhanie, d’alSieho infarktu myokardu,
zastavenia srdca s resuscitaciou a nefatdlnej cievnej mozgovej prihody (sekundarny zloZeny cielovy
ukazovatel).

Bezpecnostny profil valsartanu bol zhodny s klinickym priebehom u pacientov lieCenych po infarkte
myokardu. Pokial’ sa tyka funkcie obliciek, zdvojnasobenie hodnoty kreatininu v sére sa pozorovalo u
4,2 % pacientov liecenych valsartanom, 4,8 % pacientov liecenych valsartanom + kaptoprilom a

3,4 % pacientov liecenych kaptoprilom. PreruSenie liecby pre rdzne typy dysfunkcie obliciek sa
vyskytlo u 1,1 % pacientov lie€enych valsartanom, 1,3 % pacientov liecenych valsartanom +
kaptoprilom a 0,8 % pacientov lieCenych kaptoprilom. Hodnotenie stavu pacientov po infarkte
myokardu ma zahfiiat’ vySetrenie funkcie obliciek.

Nebol rozdiel v mortalite zo vSetkych pri€in, kardiovaskuldrnej mortalite a morbidite, ked’ sa
betablokatory podévali spolu s kombindciou valsartanu + kaptoprilu, so samotnym valsartanom alebo
samotnym kaptoprilom. Bez ohl'adu na lie¢bu, mortalita bola niZsia v skupine pacientov, ktor{
dostdvali betablokator, ¢o naznacuje, Ze v tomto klinickom skisani sa u tejto populécie zachoval
zndmy prinos betablokétorov.

Zlyhanie srdca
Val-HeFT bolo randomizované, kontrolované, medzindrodné klinické skiiSanie porovndvajice

morbiditu a mortalitu pri valsartane a placebe u 5 010 pacientov so zlyhanim srdca triedy II podl'a
NYHA (62 %), Il (36 %) aIV (2 %), s LVEF <40 % a vnitornym diastolickym priemerom lavej
komory (LVIDD) >2,9 cm/m?, ktor{ dostavali zvy&ajni lie¢bu. Zakladn4 lie¢ba zahfiala inhibitory
ACE (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a betablokatory (36 %). Priemerné nasledné sledovanie
trvalo takmer 2 roky. Priemernd dennd ddavka Diovanu v skisani Val-HeFT bola 254 mg. SkiiSanie
malo dva primarne cielové ukazovatele: mortalitu zo vSetkych pricin (¢as do umrtia) a morbiditu
stvisiacu so zlyhanim srdca (¢as do prvej chorobnej udalosti), definovand ako dmrtie, ndhle imrtie

s resuscitdciou, hospitalizdcia pre zlyhanie srdca, alebo intraven6zne podanie liekov s inotropnym
alebo vazodilataénym ucinkom pocas Styroch alebo viac hodin bez hospitalizicie.

Mortalita zo vSetkych pri€in bola podobna (p=NS) v skupinach valsartanu (19,7 %) a placeba

(19,4 %). Primarnym prinosom liecby bolo zniZenie rizika pre ¢as do prvej hospitalizicie pre zlyhanie
srdca 0 27,5 % (95 % CI: 17 az 37 %) (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky naznacujtice prinos placeba
(zloZena mortalita a morbidita bola 21,9 % pri placebe oproti 25,4 % v skupine valsartanu) sa
pozorovali u pacientov, ktori dostavali trojkombinéciu inhibitora ACE, betablokatora a valsartanu.
Prinos liecby vzhl'adom na morbiditu bol najvyssi v podskupine pacientov, ktori nedostdvali inhibitor
ACE (n=366). V tejto podskupine sa mortalita zo vSetkych pri€in valsartanom vyznamne znizila

v porovnani s placebom, o0 33 % (95 % CI: -6 % aZ 58 %) (17,3 % pri valsartane oproti 27,1 % pri
placebe) a zloZené riziko mortality a morbidity sa vyznamne zniZilo o 44 % (24,9 % pri valsartane
oproti 42,5 % pri placebe).

U pacientov, ktori dostdvali inhibitor ACE bez betablokatora, bola mortalita zo vsetkych pri¢in
podobné (p=NS) v skupine valsartanu (21,8 %) a placeba (22,5 %). ZloZené riziko mortality a
morbidity sa vyznamne zniZilo o 18,3 % (95 % CI: 8 % aZ 28 %) pri valsartane v porovnavani s
placebom (31,0 % oproti 36,3 %).

V celkovej populécii klinického skiSania Val-HeFT sa u pacientov liecenych valsartanom preukdzalo
v porovnani s placebom vyznamné zlepsenie triedy NYHA a priznakov a prejavov zlyhania srdca
vratane dyspnoe, Ginavy, edémov a Selestov. Pacienti lieceni valsartanom mali v porovnani s placebom
lepsiu kvalitu Zivota, ako ukdzala zmena skére Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life

v koncovom bode oproti vychodiskovej hodnote. U pacientov liecenych valsartanom sa v porovnani
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s placebom vyznamne zvysila ejekénd frakcia a vjznamne sa zniZil LVIDD v koncovom bode oproti
vychodiskovej hodnote.

Hypertenzia
Podéavanie Diovanu pacientom s hypertenziou spdsobi zniZenie krvného tlaku bez ovplyvnenia

srdcovej frekvencie.

v priebehu 2 hodin a maximalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne pocas 4 - 6 hodin.
Antihypertenzivny tGc¢inok pretrvava viac ako 24 hodin po podani davky. Pocas opakovaného
podavania antihypertenzivny tc¢inok je v zdsade pritomny do 2 tyzdiov a maximalny Gc¢inok sa
dosahuje do 4 tyzdiiov a pretrvava pocas dlhodobej liecby. V kombinécii s hydrochlorotiazidom sa
dosahuje vyznamné d’alSie zniZenie krvného tlaku.

Nahle vysadenie Diovanu nebolo spojené s narazovou hypertenziou, ani d’al$imi neziaducimi
klinickymi udalost’ami.

U pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2 a mikroalbumintriou sa preukdzalo, Ze valsartan
zniZoval vyluéovanie albuminu mo¢om. Stiidia MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with
Valsartan) hodnotila zniZzovanie vyluovania albuminu mo¢om (urinary albumin excretion, UAE)
valsartanom (80—160 mg/raz denne) oproti amlodipinu (5-10 mg/raz denne) u 332 pacientov s
diabetom typu 2 (priemerny vek: 58 rokov; 265 muzov) s mikroalbumindriou (valsartan: 58 pg/min;
amlodipin: 55,4 pg/min), normalnym alebo vysokym krvnym tlakom a zachovanou funkciou obliciek
(kreatinin v krvi <120 umol/l). Po 24 tyZdnioch sa UAE zniZilo (p<0,001) o0 42 % (-24,2 pg/min; 95 %
CI: 40,4 az —19,1) pri valsartane a asi 0 3 % (—1,7 ug/min; 95 % CI: -5,6 az 14,9) pri amlodipine,
napriek podobnej miere zniZenia krvného tlaku v oboch skupinéch.

Stddia zniZenia proteiniirie Diovanom (Diovan Reduction of Proteinuria (DROP)) d’alej skimala
ucinnost’ valsartanu pri zniZzeni UAE u 391 pacientov s hypertenziou (BP = 150/88 mm Hg), s
diabetom typu 2, albumindriou (priemer = 102 pg/min; 20700 pg/min) a zachovanou funkciou
obliciek (priemerny kreatinin v sére = 80 umol/l). Pacienti boli randomizovani na jednu z 3 davok
valsartanu (160, 320 a 640 mg/raz denne) a lieeni 30 tyZdnov. Ciel'om $tidie bolo stanovenie
optimalnej davky valsartanu na zniZzenie UAE u pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2. Po 30
tyZdnoch bola percentudlna zmena UAE oproti vychodiskovej hodnote v§znamne zniZend o 36 % pri
160 mg valsartanu (95 % CI: 22 az 47 %), a 0 44 % pri 320 mg valsartanu (95 % CI: 31 az 54 %).
Zaverom stidie bolo, Ze 160—320 mg valsartanu u pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2
vyvolalo klinicky vyznamné zniZenie UAE.

Nedavny infarkt myokardu

VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion trial (VALIANT) bolo randomizované, kontrolované,
medzinarodné, dvojito zaslepené klinické skuiSanie so 14 703 pacientmi s akitnym infarktom
myokardu a priznakmi, prejavmi alebo radiologickym potvrdenim kongestivneho zlyhania srdca
a/alebo potvrdenim systolickej dysfunkcie 'avej komory (prejavujicej sa ako ejekéna frakcia <40 %
pri rddionuklidovej ventrikulografii alebo <35 % pri echokardiografii alebo ventrikuldrnej kontrastnej
angiografii). Pacienti boli randomizovani v priebehu 12 hodin az 10 dni od néstupu symptémov
infarktu myokardu do skupin bud’ valsartanu, kaptoprilu, alebo kombinacie oboch. Priemerné trvanie
liecby bolo dva roky. Primarnym cielovym ukazovatel'om bola mortalita zo vSetkych priin.
Valsartan bol pri zniZovani mortality zo vSetkych pri¢in po infarkte myokardu rovnako d¢inny ako
kaptopril. Mortalita zo vSetkych pri¢in bola podobnd v skupine valsartanu (19,9 %), kaptoprilu

(19,5 %) a valsartanu + kaptoprilu (19,3 %). Kombinovanie valsartanu s kaptoprilom nezvysilo prinos
liecby oproti samotnému kaptoprilu. Medzi valsartanom a kaptoprilom nebol rozdiel v mortalite zo
vsetkych pri€in v zavislosti od veku, pohlavia, rasy, zdkladnej liecby alebo zakladného ochorenia.
Valsartan bol tieZ G¢inny v prediZeni ¢asu do timrtia z kardiovaskularnych prigin a zniZeni
kardiovaskularnej mortality, hospitalizacie pre srdcové zlyhanie, d’alSieho infarktu myokardu,
zastavenia srdca s resuscitaciou a nefatdlnej cievnej mozgovej prihody (sekundarny zloZeny cielovy
ukazovatel).

Bezpecnostny profil valsartanu bol zhodny s klinickym priebehom u pacientov liecenych po infarkte
myokardu. Pokial’ sa tyka funkcie obliciek, zdvojnasobenie hodnoty kreatininu v sére sa pozorovalo u
4,2 % pacientov liecenych valsartanom, 4,8 % pacientov liecenych valsartanom + kaptoprilom a

3,4 % pacientov liecenych kaptoprilom. PreruSenie liecby pre rdzne typy dysfunkcie obliciek sa
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vyskytlo u 1,1 % pacientov lie€enych valsartanom, 1,3 % pacientov liecenych valsartanom +
kaptoprilom a 0,8 % pacientov liecenych kaptoprilom. Hodnotenie stavu pacientov po infarkte
myokardu ma zahfnat’ vySetrenie funkcie obliciek.

Nebol rozdiel v mortalite zo vSetkych pricin, kardiovaskularnej mortalite a morbidite, ked’ sa
betablokatory podévali spolu s kombindciou valsartanu + kaptoprilu, so samotnym valsartanom alebo
samotnym kaptoprilom. Bez ohl'adu na lie¢bu, mortalita bola niZsia v skupine pacientov, ktor{
dostdvali betablokator, ¢o naznacuje, Ze v tomto klinickom skusani sa u tejto populécie zachoval
znamy prinos betablokétorov.

Zlyhanie srdca
Val-HeFT bolo randomizované, kontrolované, medzinarodné klinické skiiSanie porovndvajice

morbiditu a mortalitu pri valsartane a placebe u 5 010 pacientov so zlyhanim srdca triedy II podl'a
NYHA (62 %), Il (36 %) a IV (2 %), s LVEF <40 % a vnitornym diastolickym priemerom lavej
ACE (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) a betablokatory (36 %). Priemerné nasledné sledovanie
trvalo takmer 2 roky. Priemernd dennd davka Diovanu v skisani Val-HeFT bola 254 mg. SkuiSanie
malo dva primarne cielové ukazovatele: mortalitu zo vSetkych pri¢in (¢as do imrtia) a morbiditu
stvisiacu so zlyhanim srdca (¢as do prvej chorobnej udalosti), definovand ako dmrtie, ndhle imrtie

s resuscitdciou, hospitalizdcia pre zlyhanie srdca, alebo intraven6zne podanie liekov s inotropnym
alebo vazodilataénym ucinkom pocas Styroch alebo viac hodin bez hospitalizicie.

Mortalita zo vSetkych pri€in bola podobna (p=NS) v skupinach valsartanu (19,7 %) a placeba

(19,4 %). Primarnym prinosom liecby bolo zniZenie rizika pre ¢as do prvej hospitalizcie pre zlyhanie
srdca 0 27,5 % (95 % CI: 17 az 37 %) (13,9 % oproti 18,5 %). Vysledky naznacujtice prinos placeba
(zloZend mortalita a morbidita bola 21,9 % pri placebe oproti 25,4 % v skupine valsartanu) sa
pozorovali u pacientov, ktori dostavali trojkombinéciu inhibitora ACE, betablokatora a valsartanu.
Prinos liecby vzhl'adom na morbiditu bol najvyssi v podskupine pacientov, ktori nedostdvali inhibitor
ACE (n=366). V tejto podskupine sa mortalita zo vSetkych pri€in valsartanom vyznamne znizila

v porovnani s placebom, o0 33 % (95 % CI: -6 % aZ 58 %) (17,3 % pri valsartane oproti 27,1 % pri
placebe) a zloZené riziko mortality a morbidity sa vyznamne zniZilo o 44 % (24,9 % pri valsartane
oproti 42,5 % pri placebe).

U pacientov, ktori dostdvali inhibitor ACE bez betablokatora, bola mortalita zo vsetkych pri¢in
podobnd (p=NS) v skupine valsartanu (21,8 %) a placeba (22,5 %). ZloZené riziko mortality a
morbidity sa vyznamne zniZilo o 18,3 % (95 % CI: 8 % aZ 28 %) pri valsartane v porovnavani s
placebom (31,0 % oproti 36,3 %).

V celkovej populécii klinického skiSania Val-HeFT sa u pacientov liecenych valsartanom preukdzalo
v porovnani s placebom vyznamné zlepsenie triedy NYHA a priznakov a prejavov zlyhania srdca
vratane dyspnoe, Ginavy, edémov a Selestov. Pacienti lieceni valsartanom mali v porovnani s placebom
lepsiu kvalitu Zivota, ako ukdzala zmena skére Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life

v koncovom bode oproti vychodiskovej hodnote. U pacientov liecenych valsartanom sa v porovnani

s placebom vyznamne zvysila ejekénd frakcia a vjznamne sa zniZil LVIDD v koncovom bode oproti
vychodiskovej hodnote.

Hypertenzia
Podévanie Diovanu pacientom s hypertenziou spdsobi zniZenie krvného tlaku bez ovplyvnenia

srdcovej frekvencie.

U véicsiny pacientov po jednorazovom podani perordlnej davky nastupuje antihypertenzivny icinok
v priebehu 2 hodin a maximéalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne pocas 4 - 6 hodin.
Antihypertenzivny tGc¢inok pretrvava viac ako 24 hodin po podani davky. Pocas opakovaného
podavania antihypertenzivny Gc¢inok je v zdsade pritomny do 2 tyzdinov a maximalny Gc¢inok sa
dosahuje do 4 tyZdiov a pretrvdava pocas dlhodobej liecby. V kombinécii s hydrochlorotiazidom sa
dosahuje vyznamné d’alSie zniZenie krvného tlaku.

Nahle vysadenie Diovanu nebolo spojené s narazovou hypertenziou, ani d’al$imi neziaducimi
klinickymi udalost’ami.

U pacientov s hypertenziou a s diabetom typu 2 a mikroalbumintriou sa preukdzalo, Ze valsartan
zniZoval vyluéovanie albuminu mo¢om. Stiidia MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with
Valsartan) hodnotila zniZzovanie vyluovania albuminu mo¢om (urinary albumin excretion, UAE)
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Pediatrickd populdcia

Hypertenzia

Antihypertenzivny tG¢inok valsartanu sa hodnotil v Styroch randomizovanych, dvojito zaslepenych
klinickych stididch u 561 pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 18 rokov a u 165 pediatrickych
pacientov vo veku od 1 do 6 rokov. Najcastejsimi zakladnymi ochoreniami potencidlne
prispievajicimi k vzniku hypertenzie u deti zaradenych do tychto $tidif boli ochorenia obliciek a
mocovych ciest a obezita.

Klinické skiisenosti u deti vo veku 6 rokov alebo viac

V klinickej $tidii, na ktorej sa zdcastnilo 261 pediatrickych pacientov s hypertenziou vo veku 6 az
16 rokov, pacienti s telesnou hmotnostou <35 kg dostavali tablety s 10, 40 alebo 80 mg valsartanu
denne (nizka, strednd a vysokd ddvka) a pacienti s telesnou hmotnost'ou >35 kg dostdvali tablety s 20,
80 a 160 mg valsartanu denne (nizka, strednd a vysokd davka). Na konci 2. tyZdna valsartan zniZil
systolicky aj diastolicky krvny tlak imerne davke. Vo vSeobecnosti tri hladiny ddvok valsartanu
(nizka, strednd a vysokd) vyznamne zniZili systolicky krvny tlak o 8, 10 a 12 mm Hg oproti
vychodiskovym hodnotdm. Pacienti boli opétovne randomizovani bud’ na pokracujice poddvanie
rovnakej davky valsartanu, alebo presli na placebo. U pacientov, ktori nad’alej dostdvali stredné a
vysoké davky valsartanu, bol minimdlny systolicky tlak krvi o -4 a -7 mm Hg niZ${ neZ u pacientov,
ktori dostdvali placebo. U pacientov lieCenych nizkou ddvkou valsartanu bol minimalny systolicky
tlak krvi podobny ako u pacientov, ktori dostavali placebo. Vo vSeobecnosti sa antihypertenzivny
ucinok valsartanu zavisly od davky zhodoval naprie¢ vSetkymi demografickymi podskupinami.

V d’alsej klinickej $tddii, do ktorej bolo zaradenych 300 pediatrickych pacientov s hypertenziou vo
veku 6 az 18 rokov, boli vhodni pacienti randomizovani na podavanie tabliet valsartanu alebo
enalaprilu pocas 12 tyZdnov. Deti s telesnou hmotnostou >18 kg a <35 kg dostdvali 80 mg valsartanu
alebo 10 mg enalaprilu; deti s telesnou hmotnostou >35 kg a <80 kg dostdvali 160 mg valsartanu
alebo 20 mg enalaprilu; deti s telesnou hmotnostou >80 kg dostavali 320 mg valsartanu alebo 40 mg
enalaprilu. Pokles systolického tlaku krvi bol porovnatel'ny u pacientov uZivajticich valsartan

(15 mm Hg) a enalapril (14 mm Hg) (hodnota p pre noninferioritu <0,0001). Zhodné vysledky sa
pozorovali pri diastolickom tlaku krvi s poklesom 0 9,1 mm Hg pri valsartane a 8,5 mm Hg pri
enalaprile.

Klinické skiisenosti u deti vo veku menej ako 6 rokov

Uskutocnili sa dve klinické $tidie u pacientov vo veku 1 aZ 6 rokov, na ktorych sa zicastnilo 90 a

75 deti. Do tychto $tidii neboli zaradené deti mladSie ako 1 rok. V prvej $tddii sa ti¢innost’ valsartanu
potvrdila porovnanim s placebom, ale odpoved’ zavisla od davky sa nepreukazala. V druhej stadii boli

.....
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nedosiahla Statistickii vyznamnost’ a rozdiel v liecbe v porovnani s placebom nebol vyznamny.
Vzhl'adom na tito nekonzistentnost’ sa valsartan neodporti¢a u tejto vekovej skupiny (pozri €ast’ 4.8).

Eurépska liekova agentdra upustila od zavédzku predlozit’ vysledky Stidii s Diovanom vo vsetkych
podsuboroch pediatrickej populdcie so zlyhdavanim srdca a so zlyhdvanim srdca po neddvnom infarkte
myokardu. Informécie o pouZiti u deti pozri v Casti 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:
Po perordlnom podani samotného valsartanu sa maximélne koncentracie valsartanu v plazme dosahuji

za 2—4 hodiny pri tabletidch a 1-2 hodiny pri liekovej forme roztoku. Priemerna absolidtna biologicka
dostupnost’ je 23 % pri tabletidch a 39 % pri liekovej forme roztoku. Jedlo zniZuje expoziciu (merand
ako AUC) valsartanu asi 0 40 % a maximalnu koncentraciu v plazme (C,,,x) asi 0 50 %, hoci asi

8 hodin po podani st koncentricie valsartanu v plazme podobné v skupinach, ktoré ho uzili s jedlom a
nalacno. Toto zniZzenie AUC vSak nesprevadza klinicky vyznamné zniZenie terapeutického tcinku, a
valsartan sa preto mdze poddvat’ s jedlom alebo bez jedla.

Distribiicia:

Rovnoviazny distribu¢ny objem valsartanu po intravenéznom podani je asi 17 litrov, ¢o naznacuje, Ze
valsartan sa do tkaniv vyznamne nedistribuuje. Vysoky podiel valsartanu sa viaZe na bielkoviny séra
(94-97 %), predovsetkym na sérovy albumin.

Biotransformdcia:

Valsartan vo velkej miere nepodlieha biotransformadcii, ked’Ze asi len 20 % davky sa najde ako
metabolity. V plazme sa identifikoval hydroxymetabolit v nizkych koncentracidch (menej ako 10 %
AUC valsartanu). Tento metabolit nie je farmakologicky aktivny.

Vylucovanie:
Valsartan preukazuje multiexponencialnu kinetiku rozkladu (ty,, <1 h a ty,; okolo 9 h). Valsartan sa

eliminuje predovsetkym bilidrnou exkréciou stolicou (asi 83 % davky) a rendlne mocom (asi 13 %
davky), hlavne ako nezmeneny liek. Po intraven6znom podani je plazmaticky klirens valsartanu asi
2 1/h a oblickovy klirens je 0,62 1/h (asi 30 % celkového klirensu). Polcas valsartanu je 6 hodin.

U pacientov so zlyhanim srdca:
Priemerny cas do maximalnej koncentracie a pol¢as eliminicie valsartanu u pacientov so zlyhanim

srdca st podobné ako hodnoty pozorované u zdravych dobrovol'nikov. Hodnoty AUC a Cy,.x
valsartanu sd v rozmedzi klinickych ddvok takmer imerné zvySujiicej sa davke (40 az 160 mg dvakrat
denne). Priemerny faktor akumulécie je asi 1,7. Zdanlivy klirens valsartanu po perordlnom podani je
priblizne 4,5 1/h. Vek zdanlivy klirens u pacientov so zlyhanim srdca neovplyviuje.

U pacientov so zlyhanim srdca:
Priemerny cas do maximalnej koncentracie a pol¢as elimindcie valsartanu u pacientov so zlyhanim

srdca st podobné ako hodnoty pozorované u zdravych dobrovol'nikov. Hodnoty AUC a Cy,.x
valsartanu st v rozmedzi{ klinickych ddvok takmer imerné zvySujuicej sa davke (40 azZ 160 mg dvakrat
denne). Priemerny faktor akumulécie je asi 1,7. Zdanlivy klirens valsartanu po perordlnom podant je
priblizne 4,5 1/h. Vek zdanlivy klirens u pacientov so zlyhanim srdca neovplyviuje.

U pacientov so zlyhanim srdca:
Priemerny cas do maximalnej koncentracie a pol¢as eliminacie valsartanu u pacientov so zlyhanim

srdca st podobné ako hodnoty pozorované u zdravych dobrovol'nikov. Hodnoty AUC a C,.x
valsartanu st v rozmedz{ klinickych ddvok takmer imerné zvySujuicej sa davke (40 azZ 160 mg dvakrat
denne). Priemerny faktor akumulécie je asi 1,7. Zdanlivy klirens valsartanu po perordlnom podani je
priblizne 4,5 1/h. Vek zdanlivy klirens u pacientov so zlyhanim srdca neovplyviuje.
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Osobitné populdcie pacientov

Star$i pacienti

U niektorych starSich osdb sa pozorovala o nieco vysSia systémova expozicia valsartanu v porovnani s
mlads$imi osobami, hoci sa nepreukdzal Ziadny klinicky vyznam tohto zistenia.

PoSkodenie funkcie oblic¢iek

Ako sa da predpokladat’ o latke, ktorej rendlny klirens predstavuje iba 30 % celkového plazmatického
klirensu, nepozorovala sa Ziadna koreldcia medzi funkciou obliciek a systémovou expoziciou
valsartanu. Preto sa Uprava diavky u pacientov so zhorSenou funkciou oblic¢iek (klirens kreatininu

>10 ml/min) nevyZaduje. V sti¢asnosti nie si dostupné tdaje o bezpe¢nom pouziti u

pacientov klirensom kreatininu <10 ml/min a u dialyzovanych pacientov, preto sa valsartan ma u
tychto pacientov pouZivat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Valsartan sa vo vel'kej miere viaZe na plazmatické bielkoviny a nie je pravdepodobné, Ze by sa
odstranil dialyzou.

PoSkodenie funkcie pecene

Asi 70 % absorbovanej davky sa eliminuje ZI€ou, prevaZzne v nezmenenej forme. Valsartan
neprechddza vyznamnou biotransforméciou. Dvojitd expozicia (AUC) bola pozorovand u pacientov s
miernym az strednym stupfiom poskodenia pecene v porovnani so zdravymi probandmi. Avsak
nepozoroval sa Ziaden vzdjomny vztah medzi plazmatickou koncentraciou valsartanu a stupiiom
hepatélnej dysfunkcie. Diovan sa neskiimal u pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene (pozri
Casti4.2,4.3a4.4).

Pediatrickd populdcia

V $tddii s 26 pediatrickymi pacientmi s hypertenziou (vo veku 1 aZ 16 rokov), ktorym sa podala
jednorazova davka suspenzie valsartanu (priemer: 0,9 az 2 mg/kg, s maximalnou davkou 80 mg), bol
klirens (litre/h/kg) valsartanu porovnatel'ny naprie¢ vekovym rozmedzim 1 aZ 16 rokov a bol podobny
ako u dospelych, ktori dostali tud istd liekovii formu.

PoSkodenie funkcie oblic¢iek

Pouzitie u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu <30 ml/min a u dialyzovanych
pediatrickych pacientov sa neskiimalo, preto sa pouZitie valsartanu u tychto pacientov neodportica.
Uprava davky nie je potrebna u pediatrickych pacientov s klirensom kreatininu >30 ml/min. Funkcia
obliciek a draslik v sére sa maju starostlivo sledovat’ (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 PredKklinické adaje o bezpecnosti

Predklinické tdaje na zdklade obvyklych $tddii farmakologickej bezpec€nosti, toxicity po opakovanom
podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Maternélne toxické davky u potkanov (600 mg/kg/deii) pocas poslednych dni gestécie a laktacie viedli
u potomkov k niz§iemu preZivaniu, niZSiemu prirastku hmotnosti a oneskorenému vyvoju (oddelenie
vonkajSej chrupavkovej ¢asti ucha a otvorenie uSného kandla) (pozri Cast’ 4.6). Tieto davky u
potkanov (600 mg/kg/dett) sd priblizne 18-krat vyssie ako maximalna odporicana davka pre l'udi

na mg/m’ (vypoéty predpokladaji peroralnu davku 320 mg/deii a pacienta s hmotnostou 60 kg).

V neklinickych Stididch bezpec¢nosti vyvolali vysoké davky valsartanu (200 az 600 mg/kg telesnej
hmotnosti) u potkanov zniZenie parametrov erytrocytov (erytrocytov, hemoglobinu, hematokritu)

a dokdzané zmeny rendlnej hemodynamiky (mierne zvySenie mocoviny v plazme a hyperplaziu
obli¢kovych tubulov a bazofiliu u samcov). Tieto davky u potkanov (200 azZ 600 mg/kg/deit) su
priblizne 6 az 18-krit vyssie ako maximalna odpori¢and davka pre Pudi na mg/m’* (vypoéty
predpokladaju perordlnu davku 320 mg/den a pacienta s hmotnost'ou 60 kg).

Pri podobnych ddvkach u opic kozmacov boli zmeny podobné, hoci zdvaZnejSie, najmé v obli¢kach,
kde sa vyvinuli do nefropatie zahriiujicej zvySenie mocoviny a kreatininu.

U oboch druhov sa pozorovala aj hypertrofia oblickovych juxtaglomeruldrnych buniek. Za pri¢inu
vSetkych zmien sa povaZoval farmakologicky dcinok valsartanu, ktory zvI4ast’ u kozmacov vyvoldva
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dlhodobu hypotenziu. Vzhl'adom na terapeutické davky valsartanu u 'udi sa nezdd, Ze by hypertrofia
obli¢kovych juxtaglomeruldrnych buniek bola vyznamna.

Pediatrickd populdcia

KaZdodenné perordlne poddvanie valsartanu novorodenym/juvenilnym potkanom (od 7. diia po
narodeni do 70. dita po narodeni) v nizkych ddvkach az 1 mg/kg/den (asi 10-35 % maximalnej
odportcanej pediatrickej ddvky 4 mg/kg/den na zdklade systémovej expozicie) vyvolalo
pretrvavajuce, ireverzibilné poskodenie obli¢iek. VysSie uvedené ucinky predstavuji ocakdvany
vystupiiovany farmakologicky t¢inok inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin a blokatorov
receptorov angiotenzinu II podtypu 1; tieto Gcinky sa pozorujui u potkanov pri poddvani pocas prvych
13 dni Zivota. Toto obdobie sa zhoduje s 36 tyZzdhami gravidity u l'udi, ktoré sa prileZitostne modze u
T'udi prediZit’ na 44 tyZdiiov po poéati. Juvenilnym potkanom v $tiidii sa valsartan podéval aZ do

70. diia a Gi¢inky na dozrievanie obli¢iek (4 az 6 tyZdnov po narodeni) nemozno vylucit. Dozrievanie
funkcie obliciek je proces prebiehajici u 'udi v prvom roku Zivota. Preto sa nedd vylucit’ klinicka
vyznamnost’ u deti vo veku <1 rok, zatial’ ¢o predklinické ddaje nepoukazujui na bezpecnostné riziko u
deti starSich ako 1 rok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[M4 byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[M4 byt’ vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[M4 byt’ vyplnené narodne]

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
[M4 byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[M4 byt’ vyplnené narodne]

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvla§tne poZiadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[M4 byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[M4 byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVE]J REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[M4 byt’ vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Diovan a savisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg filmom obalené tablety
Diovan a savisiace nazvy (pozri Prilohu I) 80 mg filmom obalené tablety
Diovan a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 160 mg filmom obalené tablety
Diovan a stivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 320 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — M4 byt’ vyplnend narodne]
valsartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uZivat’ Vas liek.

Tuto pisomnd informdciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak m4 rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:

AN e

1.

Co je Diovan a na ¢o sa pouZiva
Skor ako uzijete Diovan

Ako uZivat Diovan

Mozné vedlajSie G¢inky

Ako uchovavat’ Diovan

Dal3ie informécie

CO JE DIOVAN A NA CO SA POUZIVA

Diovan patri do skupiny liekov oznacovanych ako antagonisty receptora angiotenzinu II, ktoré
pomahajui zniZovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v tele, ktord spdsobuje ziiZenie ciev a
tym vyvolava zvySenie krvného tlaku. Diovan brani dc¢inku angiotenzinu II. Nasledkom je uvolnenie
ciev a zniZenie krvného tlaku.

Diovan 40 mg filmom obalené tablety sa moZu pouzit’ proti trom réznym ochoreniam:

na liecbu vysokého krvného tlaku u deti a dospievajicich vo veku od 6 do 18 rokov.
Vysoky krvny tlak zvySuje zat'az srdca a tepien. Ak sa nelieci, mdze poskodit’ cievy mozgu,
srdca a obliciek a moZe vydustit’ do mftvice a zlyhania srdca alebo obliciek. Vysoky tlak krvi
zvysuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie krvného tlaku na normalne hodnoty znizuje riziko
vzniku tychto ochoreni.

na liecbu dospelych pacientov po nedavnom srdcovom infarkte (infarkt myokardu).
,Nedavny* tu znamend pred 12 hodinami az 10 dilami.

na liecbu symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov. Diovan sa pouZziva vtedy,
ked’ nemoZno pouzit’ skupinu liekov nazvanych inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(inhibitory ACE) (skupina liekov na liecbu zlyhania srdca), alebo sa mdZe pouZit’ ako pridavna
liecba k inhibitorom ACE, ked’ nie je mozZné pouZit’ betablokatory (ind skupina liekov na liecbu
zlyhania srdca).

Zlyhanie srdca sa prejavuje dychavi¢nost'ou a opuchom chodidiel a dolnych €asti n6h
nasledkom hromadenia tekutiny. Zlyhanie srdca znamen4, Ze srdcovy sval nie je schopny
precerpavat’ tol'ko krvi, kol'’ko je potrebné na zdsobovanie celého tela.

Diovan 80 mg filmom obalené tablety sa proti trom ré6znym ochoreniam:

na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo veku
od 6 do 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnu zataz srdca a tepien. Ak sa nelieci,
moZe poskodit’ cievy mozgu, srdca a obliciek a mdZe vyustit’ do mrtvice a zlyhania srdca alebo
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obli¢iek. Vysoky krvny tlak zvySuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie krvného tlaku na
normélne hodnoty zniZuje riziko vzniku tychto ochoreni.

na liecbu dospelych pacientov po nedavnom srdcovom infarkte (infarkt myokardu).
,.Neddvny‘ tu znamen4 pred 12 hodinami az 10 diiami.

na liecbu symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov. Diovan sa pouziva vtedy,
ked’ nemoZno pouzit’ skupinu liekov nazvanych inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(inhibitory ACE) (skupina liekov na liecbu zlyhania srdca), alebo sa mdZe pouZit’ ako pridavna
liecba k inhibitorom ACE, ked’ nie je moZné pouZit’ betablokatory (ind skupina liekov na liecbu
zlyhania srdca).

Zlyhanie srdca sa prejavuje dychavi¢nost'ou a opuchom chodidiel a dolnych ¢asti n6h
nasledkom hromadenia tekutiny. Zlyhanie srdca znamen4, Ze srdcovy sval nie je schopny
precerpavat’ tol'ko krvi, kol'ko je potrebné na zdsobovanie celého tela.

Diovan 160 mg filmom obalené tablety sa proti trom réznym ochoreniam:

na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajiicich vo veku
od 6 do 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnu zataz srdca a tepien. Ak sa nelieci,
moZe poskodit’ cievy mozgu, srdca a obliciek a mdZe vyustit’ do mftvice a zlyhania srdca alebo
obli¢iek. Vysoky krvny tlak zvySuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie krvného tlaku na
normélne hodnoty zniZuje riziko vzniku tychto ochoreni.

na liecbu dospelych pacientov po nedavnom srdcovom infarkte (infarkt myokardu).
,.Neddvny‘ tu znamend pred 12 hodinami az 10 diiami.

na liecbu symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov. Diovan sa pouziva vtedy,
ked’ nemoZno pouzit’ skupinu liekov nazvanych inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(inhibitory ACE) (skupina liekov na lie¢bu zlyhania srdca), alebo sa mozZe pouZit’ ako pridavna
liecba k inhibitorom ACE, ked’ nie je moZné pouzit’ betablokatory (ind skupina liekov na liecbu
zlyhania srdca).

Zlyhanie srdca sa prejavuje dychavi¢nostou a opuchom chodidiel a dolnych casti noh
nasledkom hromadenia tekutiny. Zlyhanie srdca znamen4, Ze srdcovy sval nie je schopny
precerpavat’ tol'ko krvi, kol'’ko je potrebné na zdsobovanie celého tela.

Diovan 320 mg filmom obalené tablety sa mézu pouZzit’

2.

na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo veku
od 6 do 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnu zataz srdca a tepien. Ak sa nelieci,
moZe poskodit’ cievy mozgu, srdca a oblic¢iek a mdZe vyustit’ do mftvice a zlyhania srdca alebo
obli¢iek. Vysoky krvny tlak zvySuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie krvného tlaku na
normdlne hodnoty zniZuje riziko vzniku tychto ochoreni.

SKOR AKO UZIJETE DIOVAN

Neuzivajte Diovan:

ked ste alergicky (precitliveny) na valsartan alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek Diovanu
uvedenych na konci tejto pisomnej informdcie pre pouZivatel'ov.

ked’ mate zavazné ochorenie pecene.

ked ste viac ako 3 mesiace tehotna (je tieZ lepSie vyhnit’ sa Diovanu v ranom $tadiu
tehotenstva - pozri Cast’ tehotenstvo).

Ak sa Vas nieco z uvedeného tyka, Diovan neuZivajte.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Diovanu:

Ak maéte ochorenie pecCene.

Ak maéte zavazné ochorenie obliciek, alebo ak chodite na dialyzu.

Ak maéte ziZenu obliCkovi tepnu.

Ak Vam neddvno transplantovali oblicku (dostali ste novi oblicku).

Ak sa liecite po srdcovom infarkte alebo pre zlyhanie srdca, V4s lekar Vam moZno vySetri
funkciu obliciek.
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o Ak méte zdvazné ochorenie srdca iné ako zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt.

o Ak uZivate lieky, ktoré zvySuji mnoZstvo draslika v krvi. Zahfna to doplnky draslika alebo
nahrady soli obsahujtice draslik, lieky Setriace draslik a heparin. MoZno bude potrebné
pravidelne kontrolovat’ mnozZstvo draslika vo Vasej krvi.

o Ak méte menej ako 18 rokov a uzivate Diovan v kombin4cii s inymi liekmi, ktoré tlmia systém
renin-angiotenzin-aldosterén (lieky na zniZenie krvného tlaku), lekdr Vam moZno bude
pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek a mnoZstvo draslika v krvi.

o Ak méte hyperaldosteronizmus. To je ochorenie, pri ktorom nadobli¢kové Zl'azy tvoria prilis
vel'a horménu aldosterénu. Ak sa Vis to tyka, pouZitie Diovanu sa neodporuica.

o Ak ste stratili vel’a tekutin (dehydratacia) hnac¢kou, vracanim alebo vysokymi davkami liekov na
odvodnenie (diuretika).

o Musite upozornit’ svojho lekdra, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo Ze mdzete otehotniet)).

Diovan sa neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uZivat’ po 3 mesiacoch
tehotenstva, pretoZe jeho uZivanie v tomto obdobi moZe spdsobit’ zdvazné poskodenie Vasho
dietata (pozri Cast’ Tehotenstvo a dojcenie).

AK sa Vas to tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako uZijete Diovan.

Uzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UZivanie Diovanu s niektorymi inymi liekmi méZe ovplyvnit’ G¢inok liecby. MoZno bude potrebné
zmenit’ davku, urobit’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukoncit’ uzivanie niektorého z
liekov. Plati to rovnako pre lieky s vydajom viazanym na lekarsky predpis a pre vol'nopredajné lieky,
a to zvIast pre:

o iné lieky, ktoré znizuja krvny tlak, hlavne lieky na odvodnenie (diuretika).

o lieky, ktoré zvySujii mnoZzstvo draslika v krvi. Zahina to doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin.

o urcity typ liekov proti bolesti, ktoré sa oznacuji ako nesteroidné protizdpalové lieky
(NSAID).

o litium, ¢o je liek na liecbu niektorych dusevnych chorob.

Navyse:

o Ak sa liecite po srdcovom infarkte, neodporti¢a sa kombinacia s inhibitormi ACE (skupina
liekov na liecbu srdcového infarktu).

o Ak sa liecite pre srdcové zlyhanie, neodporica sa trojkombindcia s inhibitormi ACE
a betablokatormi (skupiny liekov na liecbu zlyhania srdca).

NavySe:

o Ak sa lie€ite po srdcovom infarkte, neodporica sa kombindcia s inhibitormi ACE (skupina
liekov na lie¢bu srdcového infarktu).

o Ak sa lie€ite pre srdcové zlyhanie, neodportica sa trojkombindcia s inhibitormi ACE
a betablokatormi (skupiny liekov na liecbu zlyhania srdca).

NavySe:

. Ak sa lie€ite po srdcovom infarkte, neodporica sa kombindcia s inhibitormi ACE (skupina
liekov na lie¢bu srdcového infarktu).

. Ak sa lie€ite pre srdcové zlyhanie, neodportica sa trojkombindcia s inhibitormi ACE

a betablokatormi (skupiny liekov na lie¢bu zlyhania srdca).

Uzivanie Diovanu s jedlom alebo napojmi
Diovan mdZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a doj¢enie
Skor ako uzijete akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdarom alebo lekarnikom.
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o Musite upozornit’ svojho lekara, ked’ si myslite, Ze ste tehotna (alebo Ze moZete
otehotniet’). Lekar Vas zvycCajne poZiada, aby ste prestali uZivat’ Diovan eSte pred otehotnenim,
alebo ihned’, ked’ budete vediet,, Ze ste tehotnd, a odporuc¢i Vam uzivat’ namiesto Diovanu iny
liek. Diovan sa neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna
viac ako 3 mesiace, pretoZze mdze spdsobit’ zavazné poskodenie Vasho diet'at’a, ked’ sa uziva po
3. mesiaci tehotenstva.

o Upozornite svojho lekara, ked’ doj¢ite alebo zacinate dojcit’. Diovan sa neodportca pre
dojciace matky a ak chcete dojcit’, lekar VAm mdZe vybrat’ iny liek. Plati to najmi vtedy, ak
Vase diet’a je novorodenec, alebo ak sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Skor, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo vykondvat’ iné ¢innosti, ktoré vyzZaduju
sustredenie, musite vediet, aké i¢inky md na Vas Diovan. Tak ako mnohé iné lieky, ktoré sa
pouZzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku, aj Diovan mo6Ze v zriedkavych pripadoch vyvolat’
zavraty a ovplyvnit’ sdstredenie.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Diovanu
[M4 byt’ vyplnené narodne]

3. AKO UZIVAT DIOVAN

Ak mate dosiahnut’ ¢o najlepsie vysledky a znizit’ riziko vedl'aj§ich ic¢inkov, vZdy uzivajte Diovan
presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika. Cudia, ktori majui vysoky krvny tlak, si ¢asto nevS§imnu Ziadne priznaky tohto ochorenia.
Mnohi sa mdzu citit’ celkom normdlne. Preto je vel'mi doleZité, aby ste chodili na dohodnuté lekarske
vySetrenia, aj ked’ sa budete citit’ dobre.

Deti a dospievajiici (vo veku od 6 do 18 rokov) s vysokym tlakom krvi

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, zvy€ajnd ddvka valsartanu je 40 mg raz
denne.

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je 35 kg alebo viac, zvy€ajna zaciatocnd davka valsartanu je
80 mg raz denne.

V niektorych pripadoch moZe lekar predpisat’ vyssie davky (ddvka sa mdze zvysit na 160 mg

a najviac na 320 mg).

Dospeli pacienti po nedavnom srdcovom infarkte: Liecba sa za¢ina spravidla uz 12 hodin po
srdcovom infarkte, zvy¢ajne nizkou davkou 20 mg dvakrat denne. Davku 20 mg ziskate rozpolenim
40 mg tablety. Vas lekar bude tito davku pocas niekol'kych tyZdnov postupne zvySovat’ najviac na
160 mg dvakrat denne. Konecna davka zdvisi od toho, ako budete znasat’ liecbu.

Diovan mozno poddvat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového infarktu a Vas lekér rozhodne, ktora
liecba je pre Véas vhodna.

Dospeli pacienti so zlyhanim srdca: Liecba sa spravidla zac¢ina ddvkou 40 mg dvakrat denne. V&S
lekar bude tito davku pocas niekol’kych tyzdinov postupne zvySovat’ najviac na 160 mg dvakrat denne.
Konecna davka zavisi od toho, ako budete znasat’ liecbu.

Diovan mozno poddvat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového zlyhania a Vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre Véas vhodna.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom: Zvycajna davka je 80 mg denne. V niektorych

pripadoch Vam lekar moZe predpisat’ vyssie davky (napr. 160 mg alebo 320 mg). MdZe tiez
kombinovat’ Diovan s d’al$im liekom (napr. diuretikom).
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Deti a dospievajici (vo veku od 6 do 18 rokov) s vysokym tlakom krvi

U pacientov, ktorych telesna hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, zvy€ajnd ddvka valsartanu je 40 mg raz
denne.

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je 35 kg alebo viac, zvy€ajna zaciatocnd davka valsartanu je
80 mg raz denne.

V niektorych pripadoch moZe lekar predpisat’ vyssie davky (davka sa mdze zvysit na 160 mg

a najviac na 320 mg).

Dospeli pacienti po nedavnom srdcovom infarkte: Liecba sa za¢ina spravidla uz 12 hodin po
srdcovom infarkte, zvy¢ajne nizkou davkou 20 mg dvakrat denne. Davku 20 mg ziskate rozpolenim
40 mg tablety. Vas lekar bude tito davku pocas niekol'kych tyZdnov postupne zvySovat’ najviac na
160 mg dvakrat denne. Konecna davka zdvisi od toho, ako budete znasat’ liecbu.

Diovan mozno poddvat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového infarktu a Vas lekér rozhodne, ktora
liecba je pre Véas vhodna.

Dospeli pacienti so zlyhanim srdca: Liecba sa spravidla zac¢ina davkou 40 mg dvakrat denne. V&s
lekar bude tito davku pocas niekolkych tyzdnov postupne zvySovat’ najviac na 160 mg dvakrat denne.
Konecna davka zavisi od toho, ako budete znasat’ liecbu.

Diovan mozno poddvat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového zlyhania a Vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre Vs vhodna.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom: Zvycajna davka je 80 mg denne. V niektorych
pripadoch Vam lekar mdZe predpisat’ vyssie davky (napr. 160 mg alebo 320 mg). MdzZe tiez
kombinovat’ Diovan s d’al$im liekom (napr. diuretikom).

Deti a dospievajiici (vo veku od 6 do 18 rokov) s vysokym tlakom krvi

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, zvycajna davka valsartanu je 40 mg raz
denne.

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je 35 kg alebo viac, zvycajna zaciato¢nd davka valsartanu je
80 mg raz denne.

V niektorych pripadoch moze lekar predpisat’ vyssie davky (ddvka sa mdze zvysit na 160 mg

a najviac na 320 mg).

Dospeli pacienti po nedavnom srdcovom infarkte: Liecba sa za¢ina spravidla uz 12 hodin po
srdcovom infarkte, zvy¢ajne nizkou ddvkou 20 mg dvakrat denne. Davku 20 mg ziskate rozpolenim
40 mg tablety. Vas lekar bude tito davku pocas niekol'kych tyZdnov postupne zvySovat’ najviac na
160 mg dvakrat denne. Kone¢na davka zavisi od toho, ako budete znasat liecbu.

Diovan mozno podavat’ spolu s inymi liekmi na lie¢bu srdcového infarktu a Vas lekar rozhodne, ktord
liecba je pre Véas vhodna.

Dospeli pacienti so zlyhanim srdca: Liecba sa spravidla zac¢ina ddvkou 40 mg dvakrat denne. V&s
lekar bude tito davku pocas niekol’kych tyzdinov postupne zvySovat’ najviac na 160 mg dvakrat denne.
Kone¢na davka zavisi od toho, ako budete znasat’ lie¢bu.

Diovan mozno podavat’ spolu s inymi liekmi na liecbu srdcového zlyhania a V&S lekar rozhodne, ktora
liecba je pre Véas vhodna.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom: Zvycajna davka je 80 mg denne. V niektorych
pripadoch Vam lekar moZe predpisat’ vyssie davky (napr. 160 mg alebo 320 mg). MdzZe tiez
kombinovat’ Diovan s d’al$im liekom (napr. diuretikom).

Deti a dospievajiici (vo veku od 6 do 18 rokov) s vysokym tlakom krvi

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, zvycajna davka valsartanu je 40 mg raz
denne.

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je 35 kg alebo viac, zvycajna zaciatocnd davka valsartanu je
80 mg raz denne.
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V niektorych pripadoch mdZe lekar predpisat’ vyssie davky (ddvka sa moze zvysit na 160 mg
a najviac na 320 mg).

Diovan mdzete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Diovan zapite pohdrom vody.
UZivajte Diovan kazdy den priblizne v rovnakom case.

AK uzijete viac Diovanu, ako mate

Ak sa u Vs vyskytni silné zavraty a/alebo mdloby, ihned’ sa spojte so svojim lekdrom a lahnite si.
Ak ste nedopatrenim uZili prili$ vel’a tabliet Diovanu, spojte so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
nemocnicou.

Ak zabudnete uzit’ Diovan

Ak zabudnete uzit' davku, uZite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’alsiu davku,
vynechajte davku, na ktort ste zabudli.

Neuzivajte dvojndsobntl davku, aby ste nahradili vynechand davku.

AK prestanete uzivat’ Diovan

Ukoncenie liecby Diovanom mozZe zhorsit Vase ochorenie. NeprerusSte uZivanie lieku, kym Vam to

neodporuci Vas lekar.

Ak méte d’alSie otdzky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Diovan mdzZe spdsobovat’ vedl’ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto vedlajSie u¢inky sa m6Zu vyskytnit’ s urcitou Castost’'ou, ktord je urcend takto:

. vel'mi ¢asté: postihuju viac ako 1 z 10 pouzivatel'ov

. ¢asté: postihuji 1 az 10 zo 100 pouZivatelov

. menej Casté: postihuji 1 az 10 z 1 000 pouzivatel'ov

. zriedkavé: postihujd 1 az 10 z 10 000 pouZivatel'ov

. vel'mi zriedkavé: postihuji menej ako 1 z 10 000 pouzivatel'ov
. nezndme: Castost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych udajov.

Niektoré priznaky vyZzaduji okamzita liecbu:
Mb7Zu sa u Vds objavit’ priznaky angioedému (Specifickd alergicka reakcia), napriklad

o opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla
o tazkosti s dychanim alebo pri prehitani
. zihl'avka, svrbenie

Ak sa u Vas objavi niektory z tychto priznakov, okamzite vyhPadajte lekara.

K vedPajsim ti¢inkom patria:

Casté
o zavraty
o nizky tlak bez priznakov alebo s priznakmi ako su zdvraty a mdloby pri postaveni sa

o pokles funkcie obli¢iek (zndmky poskodenia obliciek)

Menej Casté:

o angioedém (pozri Cast’ ,,Niektoré priznaky vyZaduji okamzitd liecbu*)
o ndhla strata vedomia (synkopa)

o pocit, Ze sa kriti okolie (vertigo)

o zavazny pokles funkcie obli¢iek (zndmky akitneho zlyhania obliciek)
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svalové kice, abnormalny rytmus srdca (priznaky zvysenej hladiny draslika v krvi)
dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim poleziacky, opuchy chodidiel alebo néh (priznaky zlyhania
srdca)

bolest’ hlavy

kasel

bolest’ brucha

nutkanie na vracanie

hnacka

Unava

slabost’

Nezname

alergické reakcie s vyrazkami, svrbenim a Zihl'avkou; mozu sa vyskytniit’ priznaky ako horicka,
opuch kibov a bolest’ kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné
chripke (priznaky sérovej choroby)

purpurovocervené Skvrny, horicka, svrbenie (priznaky zdpalu krvnych ciev, oznac¢ovaného aj
vaskulitida)

neobvyklé krvacanie alebo podliatiny (priznaky nizkeho poctu krvnych dosticiek)

bolest’ svalov (myalgia)

hortcka, bolest’ v krku alebo vredy v tstach spdsobené infekciami (priznaky nizkeho poctu
bielych krviniek, ozna¢ovaného aj neutropénia)

zniZenie hladiny hemoglobinu a zniZenie percentudlneho podielu cervenych krviniek v krvi (¢o
moZze v zavaznych pripadoch viest’ k anémii)

zvySenie hladiny draslika v krvi (¢o mdzZe v zavaZnych pripadoch vyvolat’ svalové kice a
poruchu srdcového rytmu)

zvySenie hodnot funkénych testov pecene (o mdze naznacovat’ poSkodenie pecene) vritane
zvySenia hladiny bilirubinu v krvi (o mdZe v zdvaznych pripadoch vyvolat’ zoZltnutie koZe a
oCi)

zvySenie hladiny dusika mocoviny v krvi a zvySenie hladiny sérového kreatininu (¢o moze
naznacovat’ poruchu funkcie obliciek)

Frekvencia niektorych vedl'ajSich ti¢inkov sa méZe menit’ v zavislosti od Vasho stavu. Napriklad
vedlajSie Gcinky ako su zavraty a pokles funkcie obliiek sa pozorovali menej ¢asto u dospelych
pacientov lie¢enych na vysoky krvny tlak ako u dospelych pacientov lieCenych pre srdcové zlyhanie
alebo po neddvnom srdcovom infarkte.

Vedrajsie ucinky pozorované u deti a dospievajiicich si podobné ako u dospelych.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedPajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AKO UCHOVAVAT DIOVAN

[Vyjadrenia o podmienkach uchovavania — Majui byt’ vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Diovan po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzite balenie Diovanu, ktoré je poskodené alebo nesie znamky nedovoleného
zaobchddzania.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekérne. Tieto opatrenia pomdZu chréanit’ Zivotné prostredie.
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6. DALSIE INFORMACIE

Co Diovan obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Diovan a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - M4 byt’ vyplnené narodne]

Ak potrebujete informdcie o tomto lieku, obrat'te sa, prosim, na drzitel'a rozhodnutia o registracii.
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledujicimi nazvami:

[M4 byt’ vyplnené narodne]

58



PRILOHA III

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
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Vniutrostatne zdravotnicke organy zabezpecia, Ze drZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh spliia tieto

podmienky:

Ziadatel sa zavizuje, Ze:

o predlozi pldn riadenia rizik (alebo jeho aktualizaciu) pre liek Diovan na vnutro$titnej drovni,
pricom zohl'adni nové pediatrické ddaje a odporicania vyboru CHMP. Plan riadenia rizik by
mal obsahovat’:

o v Specifikécii bezpecnosti:

vysledky stidif bezpecnosti u mladistvych tykajiice sa rizika nefrotoxicity a jej
vyznamu pre pouzitie v roznych pediatrickych skupinach,

expoziciu pediatrickych pacientov v klinickych skiiSkach apri pouZiti lieku
v obdobi po jeho uvedeni na trh podla vekovej skupiny, indikécie (vratane pouzitia
mimo odporicani uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku), davky,
dizky pouzivania, pohlavia a etnického povodu.

o ako vyhrady tykajuice sa bezpec¢nosti:

zistené rizika: hyperkalémia a hypotenzia,

potencidlne rizikd: naruSenie funkcie obli¢iek, zvySené hodnoty funkcie pecene,
precitlivenost’  vratane angioedému asérovej choroby, zniZené hladiny
hemoglobinu/hematokritu a chyba pri podavani lieku vritane predavkovania,
chybajice informdcie: klinickd starostlivost’ a pouZitie farmakoterapie pri
zlyhdvani srdca v pripade deti, neddvny infarkt myokardu v pripade deti,
hypertenzia s naruSenou funkciou obli¢iek v pripade deti (GFR < 30 ml/min)
a hypertenzia s mierne az stredne narusenou funkciou pecene v pripade deti,
pouZitie v pripade deti mladSich ako 6 rokov,

potreba upravy davky, ked’ sa prechddza z perordlneho roztoku na tablety.

o v plane dohl'adu nad liekmi:

cielené zoznamy na sledovanie uvedenych neziaducich udalosti ako potencidlnych
rizik v pediatrickej populacii,

Stidia, ktorej hlavnym cielom je stanovit dlhodobd bezpecnost' v pripade
pediatrickych pacientov s chronickou chorobou obli¢iek abez nej. Ziadatel
predlozi protokol Stidie v druhom Stvrtroku 2010 na schvalenie vyborom CHMP
so vstupom z PDCO. Sprava zo Stidie bude dokoncena do prvého Stvrtroka 2014,
lekarsky prehlad klinickej starostlivosti a pouZitia liekov v pripade pediatrickych
pacientov so zlyhdvanim srdca. Zaverecna sprava zo Stidie by sa mala predlozit’ do
posledného Stvrtroka 2010,

dlhodobd Stidia skdmajica mladSiu vekovi skupinu (od 1 do 5 rokov veku).
Ziadatel’ za¢ne vedecky dialég prostrednictvom vedeckej porady vyboru CHMP so
zapojenim PDCO pre pomoc protokolu s cielom ziskat dalSie informadcie
o klinickej skuske skdmajicej hypertenziu v pripade mladsich deti pri uZivani
valsartanu a definovat’ ciele a parametre rozvrhu pri vyskume udcinnosti v tejto
skupine pacientov. Ked bude vysledkom tohto dialégu realizovatelny a vzdjomne
schvdleny plén stidie, nova Stidia sa za¢ne do jedného roka,

mala by sa uskuto¢nit’ komparativna Stidia biologickej dostupnosti potvrdzujica
pomerné davkovanie tabliet a perordlneho roztoku. Sprava zo Stidie bude
dokoncena do posledného Stvrtroka 2010.

o obnovi cyklus poddvania sprav o periodickom rozbore bezpecnosti lieku (d’alej len ,,spravy
PSUR®) pre liek Diovan, a to tymto sposobom:
o spravy PSUR sa budud predkladat’ kazdych Sest mesiacov, kym sa neziskaji dvojro¢né
skudsenosti s pediatrickou indik4ciou v EU,
o spravy PSUR sa pocas nasledujicich dvoch rokov budi podévat’ raz za rok,
o potom sa spravy budud podavat’ v trojro¢nych intervaloch.
Spravy PSUR by mali byt’ zamerané na pouZitie lieku v pediatrickej populdcii.

60



