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Medlemsstat

Innehavare av godkannande for

Lakemedlets namn

forsaljning

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Diovane 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Novacard 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Belgien

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

Diovane 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Novacard 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Diovane 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Novacard 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Diovane 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Belgien

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

Novacard 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Cypern

Demetriades & Papaellinas 1td
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Cypern

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Cypern

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Cypern

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Cypern

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Cypern

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Cypern

Demetriades & Papaellinas Itd
21 Kasou

P.O. Box 23490 Nicosia
Cypern

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tjeckien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tjeckien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Danmark

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Danmark

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Danmark

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Danmark

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Estland

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Estland

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Estland

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Estland

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Finland

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Finland

Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Finland

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Finland

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Frankrike

Tareg 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Frankrike

Tareg 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

2 and 4, rue Lionel Terray
92500 RUEIL-MALMAISON
Frankrike

Tareg 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Cordinate 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Tyskland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Provas 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

Dalzad 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

Dalzad 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Grekland

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

Dalzad 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt




Medlemsstat Innehavare av godkannande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt
forsaljning

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.I. Diovan 320 mg 320 mg filmdragerade tabletter oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.1. Dalzad 320 mg 320 mg filmdragerade tabletter oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.I. Diovan 80 mg 80 mg Harda gelatinkapslar oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 80 mg 80 mg Harda gelatinkapslar oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.I. Diovan 160 mg 160 mg Harda gelatinkapslar oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Grekland Novartis (Hellas) S.A.C.I. Dalzad 160 mg 160 mg Harda gelatinkapslar oralt
National Road No. 1 (12th Km)
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Ungern Novartis Hungaria Kft. Diovan 40 mg 40 mg filmdragerade tabletter oralt
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
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Ungern

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

Varexan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ungern

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ungern

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

Varexan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ungern

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ungern

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

Varexan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ungern

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen @

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Island

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172
DK-2100 Kopenhagen &

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Italien

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

Tareg 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

ITtalien

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Italien

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

Tareg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Italien

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

Italien

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

Tareg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ttalien

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Italien

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

Tareg

80 mg

Harda kapslar

oralt

Italien

LPB Instituto Farmaceutico S.r.l.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

80 mg

Harda kapslar

oralt

Italien

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

Tareg

160 mg

Hérda kapslar

oralt

ITtalien

LPB Instituto Farmaceutico S.r.1.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

Rixil

160 mg

Harda kapslar

oralt

Lettland

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Lettland

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Lettland

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Lettland

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Administreringssatt

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Styrka

Lakemedelsform
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Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Nederldnderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 40

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Nederldnderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6800 LZ Arnhem

Diovan 80

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Nederldanderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 160

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Nederldnderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241
NL-6824 DP Arnhem

Diovan 320

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Norge

Novartis Norge AS
Postboks 237 @kern
NO-0510 Oslo

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Norge

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Norge

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Norge

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
NO-0510 Oslo

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan g

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

P-2710-444 Sintra

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Rumaénien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Rumaénien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Ruménien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Slovakien

Novartis s.r.0.
Prague
Tjeckien

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Slovakien

Novartis s.r.o.
Prague
Tjeckien

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Slovakien

Novartis s.r.0.
Prague
Tjeckien

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Slovakien

Novartis s.r.0.
Prague
Tjeckien

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Slovakien

Novartis s.r.0.
Prague
Tjeckien

Diovan 80 mg

80 mg

Harda gelatinkapslar

oralt

Slovakien

Novartis s.r.o.
Prague
Tjeckien

Diovan 160 mg

160 mg

Harda gelatinkapslar

oralt
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Slovenien Novartis Pharma GmbH Diovan 40 mg filmsko oblozene 40 mg filmdragerade tabletter oralt
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovenien Novartis Pharma GmbH Diovan 80 mg filmsko obloZzene 80 mg filmdragerade tabletter oralt
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovenien Novartis Pharma GmbH Diovan 160 mg filmsko obloZzene |160 mg filmdragerade tabletter oralt
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Slovenien Novartis Pharma GmbH Diovan 320 mg filmsko oblozene |320 mg filmdragerade tabletter oralt
Roonstrasse 25 tablete
D-90429 Niirnberg

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Diovan Cardio 40 mg 40 mg filmdragerade tabletter oralt
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress Cardio 40 mg 40 mg filmdragerade tabletter oralt
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Miten Cardio 40 mg 40 mg filmdragerade tabletter oralt
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Diovan 80 mg 80 mg filmdragerade tabletter oralt
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Kalpress 80 mg 80 mg filmdragerade tabletter oralt
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien Novartis Farmacéutica S.A. Miten 80 mg 80 mg filmdragerade tabletter oralt
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Medlemsstat

Innehavare av godkannande for

Lakemedlets namn

forsaljning

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Kalpress 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Spanien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Miten 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O. Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt
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Medlemsstat

Innehavare av godkannande for

Lakemedlets namn

forsaljning

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

80 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

160 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Angiosan

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

18




Medlemsstat

Innehavare av godkannande for

Lakemedlets namn

Styrka

forsaljning

Lakemedelsform

Administreringssatt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Valsartan Novartis

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

80 mg

Hérda gelatinkapslar

oralt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvigen 1B
P.O.Box 1150
S-183 11 Téby

Diovan

160 mg

Hérda gelatinkapslar

oralt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

oralt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 40 mg

40 mg

Harda gelatinkapslar

oralt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien

Diovan 80 mg

80 mg

Harda gelatinkapslar

oralt
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Medlemsstat Innehavare av godkannande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt
forsaljning
Diovan 160 mg 160 mg Hérda gelatinkapslar oralt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Storbritannien
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BILAGA Il

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEER,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL PRESENTERADE AV EMEA
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
DIOVAN MED SYNONYMER (SE BILAGA 1)

Diovan innehéller valsartan, en oral angiotensin II-receptorantagonist. Diovan inkluderades i den
forteckning dver likemedel for vilka harmoniserade sammanfattningar av produktens egenskaper bor
utarbetas enligt artikel 30.2 i direktiv 2001/83/EG i dess dndrade form som har sammanstillts av
samordningsgruppen for 6msesidigt erkédnnande och decentraliserade forfaranden — humanldkemedel
(CMD(h)), eftersom ovannédmnda likemedel inte har samma produktresumé i alla EU-medlemsstater,
Island och Norge.

Kritisk utvardering
Ett antal omraden dar produktinformationen for Diovan skiljer sig at mellan linderna granskades av
CHMP, och en uppdaterad produktinformation antogs. Huvudomradena for harmonisering var f6ljande:

4.1 - Terapeutiska indikationer

Nér det géller indikationen hypertoni fann CHMP att valsartan ar en etablerad behandling av hypertoni
och att det inte finns ndgon betydande skillnad mellan de nationella produktresuméerna. CHMP fann &ven
att dosen 320 mg ger en blygsam, statistiskt signifikant ytterligare sénkning av medeldiastoliskt blodtryck
i sittande (msDBP) och medelsystoliskt blodtryck i sittande (msSBP) jamfort med 160 mg och en
motsvarande blygsam 0kning av blodtryckskontrollen. Den foreslagna harmoniserade texten for detta
avsnitt dr godtagbar for majoriteten av CHMP:s ledaméter nér det giller denna indikation. Dérfor antogs
foljande lydelse:

”Behandling av essentiell hypertoni”

Niér det géller indikationen vid nyligen intrdffad myokardinfarkt noterade CHMP att denna indikation i
vissa medlemsstater var begrinsad till patienter som inte tolererar ACE-hdmmare. CHMP tog del av
VALIANT-studien, som visade att valsartan som monoterapi ar minst lika effektiv som captopril som
monoterapi nér det géller att minska den totala dodligheten efter en akut myokardinfarkt. Resultaten for
de i forvég faststéllda sekundéra dndpunkterna stodjer att valsartan ar lika effektivt som captopril. Med
tanke pa att det framgar av det kliniska utfallet att valsartan inte dr sémre dn nuvarande
standardbehandling, en ACE-hdmmare, antog CHMP f6ljande harmoniserade lydelse for denna
indikation:

”’Behandling av kliniskt stabila patienter med symtomatisk hjartsvikt eller asymtomatisk systolisk
vansterkammardysfunktion efter en nyligen intréffad (12 timmar—10 dagar) myokardinfarkt.”

Den terapeutiska indikationen for hjartsvikt stods primért av en stor studie av ldngsiktig morbiditet,
Valsartan Heart Failure Trial (Val-HeFT). Valsartan minskade risken i samband med den forsta
sjukdomshéndelsen, dodligheten och det totala antalet sjukhusinldggningar pa grund av hjartsvikt.
Valsartan visades dven ha en gynnsam effekt pé tecken och symtom pé hjértsvikt. Indikationen godkéndes
i alla medlemsstater, och CHMP antog foljande lydelse:

”Behandling av symtomatisk hjartsvikt nar hammare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-
hammare) inte kan anvandas, eller som tilldggsbehandling till ACE-hdmmare nar betablockerare inte
kan anvéandas.”

4.2 - Dosering

Den forsta oenigheten géller anviandning av en trippelkombination (valsartan + ACE-hdmmare +
betablockerare) vid kronisk hjartsvikt.
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Doseringsschemat for terapeutisk anvindning av valsartan vid hjértsvikt bygger pa Val-HeFT-studien.
Dessutom visade VALIANT-studien att dodligheten inte 6kade hos patienter som fick
trippelkombinationen. For de ldgen dér en trippelkombination skulle kunna anvidndas har texten i
produktresumén darfor dndrats sa att den anger att forsiktighet bor iakttas (i stéllet for lydelsen
”rekommenderas inte”).

CHMP fann att stodet for trippelkombinationen &r ringa i nuldget. Enligt CHMP:s formenande ska
lydelsen “rekommenderas inte” anvéndas tills det finns mer solida data som visar att
trippelkombinationens foredelar &r storre dn riskerna. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska
darfor inrikta sig pa att atgdrda avsaknaden av (ytterligare) data om klinisk nytta. Slutsatsen blir att
CHMP antar den #ndrade texten: ’Den rekommenderade dosen av Diovan &r 40 mg tva ganger dagligen.
Upptitrering till 80 mg och 160 mg tva ganger dagligen ska goras med intervaller pa minst tva veckor till
den hogsta dos som tolereras av patienten. En sdnkning av dosen vid tillaggsbehandling med diuretika
ska overvagas. Den maximala dygnsdos som har administrerats vid kliniska prévningar ar 320 mg i
uppdelade doser.

Valsartan kan ges tillsammans med andra behandlingar av hjartsvikt. Daremot rekommenderas inte
trippelkombinationen med en ACE-hdmmare, en betablockerare och valsartan (se avsnitten 4.4 och 5.1).
Beddmning av patienter med hjartsvikt ska alltid inkludera bedémning av njurfunktionen.”

Innehavaren av godkinnandet for forséljning hade med hinsyn till kommentarerna frain CHMP och
rapportorerna och till att inga nya data finns om trippelbehandling med valsartan foreslagit att lydelsen
“trippelkombinationen av en ACE-hdmmare, en betablockerare och valsartan rekommenderas inte” vid
kronisk hjéartsvikt i relevanta avsnitt av produktresumén (avsnitt 4.2 och avsnitt 4.4) skulle ersittas, sa
som hade begirts. Innehavaren av godkidnnandet for forséljning godtog CHMP:s foreslagna lydelse.
Fragan har 10sts.

Aven i avsnitt 4.2 foreligger skillnader mellan produktresuméerna i olika medlemsstater nir det géller
doseringsrekommendationen for patienter med nedsatt njur- och leverfunktion.

Nar det géller nedsatt njurfunktion ger saval effekt- och sikerhetsdata fran studie 27 som
farmakokinetiska data fran studie 12 stod for anvéndning av 80 mg valsartan som startdos, utan
dosjustering, hos patienter med nedsatt njurfunktion. I studie 27 undersoktes valsartans kinetik dven hos
patienter med hypertoni och nedsatt njurfunktion (kreatininclearance: 16-116 ml/min). CHMP fann att
elimineringen av valsartan vid steady-state hos patienter med nedsatt njurfunktion motsvarar den hos
friska frivilliga och antog foljande lydelse: ’Ingen dosjustering krévs for patienter med
kreatininclearance > 10 ml/min.”

Nir det géller nedsatt leverfunktion noterade CHMP att valsartan i huvudsak elimineras genom hepatisk
clearance, till storsta delen i oférédndrad form i gallan. Valsartan genomgar ingen omfattande
biotransformation, och 70 procent av den tillgéngliga dosen utsondras. Potentialen for att leverfunktionen
i sig ska péaverka kinetiken for valsartan dr darfor begriansad, forutom i fall med gallvigsobstruktion eller
kolestatisk leversjukdom (definierad som en koncentration av alkaliskt fosfatas > 2 génger den 6vre
gransen for normalvirdet (ULN). I studie 46 bestdmdes exponeringen for valsartan hos patienter med
lindrig och mattlig nedséttning av leverfunktionen. Exponeringen for valsartan &r inte kopplad till graden
av leverfunktionsnedsittning, &ven om nirvaro av leversjukdom tenderar att 6ka AUC i plasma for
valsartan. Utifrdn den blygsamma omfattningen av de observerade AUC-6kningarna och valsartans breda
terapeutiska index anses ingen initial dosjustering vara nddvéndig hos patienter med lindrig till mattlig
nedsittning av leverfunktionen (utan kolestas). Enligt en farmakokinetisk studie ska valsartandosen inte
overstiga 80 mg hos dessa patienter och bor anvindas med forsiktighet. Valsartan ska inte ges till
patienter med starkt nedsatt leverfunktion, levercirros eller gallvigsobstruktion. CHMP fann att den
lydelse som innehavaren av godkidnnandet for forséljning hade foreslagit kunde godkénnas, och féljande
lydelse antogs: "’Hos patienter med lindring till mattlig nedsattning av leverfunktionen utan kolestas ska
valsartandosen inte dverstiga 80 mg (se avsnitt 4.4).”
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4.3 - Kontraindikationer

Det radde oenighet om huruvida anvdndning av Diovan ska vara kontraindicerad for patienter med
njursvikt. CHMP fann efter genomgéng av tillgdngliga data att anvdndning av valsartan 80 mg som
startdos, utan dosjustering, hos patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance >10 ml/min) stods
av savil effekt- som sidkerhetsdata fran olika studier. Sékerhet och tolerabilitet for valsartan hos patienter
med svar njursvikt (kreatininclearance <10 ml/min) har inte utvirderats i ndgon klinisk studie. Det gar
dock inte att forutse nagra sdkerhetsproblem, eftersom valsartan inte skulle medfora nagra
sikerhetsproblem kopplade till njursvikt i allménhet.

CHMP anség det acceptabelt att ta bort denna kontraindikation, eftersom valsartan primért utsdondras via
gallan och njurclearance utgor mindre dn 30 procent av plasmaclearance. Utifran dessa data skulle
tolerabiliteten forvéntas vara densamma i dessa bada grupper.

CHMP anség ocksé att Diovan med tanke pa att det elimineras via gallvdgarna ska vara kontraindicerat
hos patienter med svar leversjukdom och inte ska ges till patienter med starkt nedsatt leverfunktion,
levercirros eller gallviagsobstruktion. Med hinvisning till kontraindikationen mot anvindning av Diovan
under graviditet och amning ansdg CHMP i linje med rekommendationen fran experterna pa
sdkerhetsovervakning av ldkemedel att kontraindikationen ska tas bort och att féljande rekommendation
ska inkluderas i det avsnitt som ror graviditet och amning: “’Eftersom ingen information finns om
anvandning av valsartan under amning rekommenderas inte anvandning av Diovan (valsartan), och
alternativa behandlingar med en mer valetablerad sakerhetsprofil fér amning ar att foredra, sarskilt vid
amning av nyfodda eller for tidigt fodda spadbarn.”

4.5 - Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

CHMP 6vervigde forsiktighetsatgarderna for samtidig anvandning av ldkemedel som innehaller kalium
eller hojer kaliumhalten och antog foljande lydelse: ’Om ett lakemedel som paverkar kaliumhalten
bedoms vara nodvandigt i kombination med valsartan ar det tillradligt att 6vervaka kaliumhalten.”

CHMP anség ocksa att sérskild forsiktighet kravs for patienter med nedsatt leverfunktion och/eller
kolestas, eftersom valsartan i huvudsak elimineras genom hepatisk clearance, till storsta delen i
ofordndrad form i gallan. P4 grund av valsartans breda terapeutiska index anses ingen initial dosjustering
nddvindig hos patienter med lindrig till méttlig nedséttning av leverfunktionen (utan kolestas). Enligt en
farmakokinetisk studie ska valsartandosen inte verstiga 80 mg hos dessa patienter och bor anvéndas med
forsiktighet.

CHMP godkinde den foreslagna lydelsen for forsiktighetsatgirder vid dosering av Diovan, med tanke pa
att ingen dosjustering krévs for patienter med en kreatininclearance >10 ml/min och att dosen till patienter
med lindrig till mattlig nedséttning av leverfunktionen utan kolestas inte ska dverstiga 80 mg (se avsnitt
4.4).

Avsnitten 4.5, 5.1 och 5.2 har aktualiserats for att garantera lakemedlets sékerhet.

Foéljande mening har lagts till i avsnitt 5.2: ’Diovan har inte studerats pa patienter med starkt nedsatt
leverfunktion™. Data saknas for patienter med en kreatininclearance <10 ml/min och for patienter som fér
dialys. Darfor ska valsartan anvindas med forsiktighet hos dessa patienter.

4.8 - Biverkningar

Diskussionen om detta avsnitt géller primért beskrivningen av biverkningar i produktresumén.
Innehavaren av godkénnandet {for forséljning skapade en enda tabell som innehéller alla relevanta
biverkningar vid alla tre indikationerna: hypertoni, behandling efter myokardinfarkt och kronisk
hjartsvikt. CHMP begéarde dock att alla indikationerna skulle sammanfattas i en tabell, enligt riktlinjen for
produktresuméer. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning foreslog tilldgg av indikationsspecifika
fotnoter, men CHMP anség att den foreslagna omfattande anvindningen av fotnoter har ringa varde for
forskrivaren, och biverkningarna har flyttats till den frekvenskategori som representerar den hogsta
frekvensen (se bifogad produktresumé och bipacksedel).
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SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEER, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
CHMP rekommenderar dndring av det godkdnnande for forsiljning/de godkdnnanden for forséljning for
vilket/vilka produktresumé, mérkning och bipacksedel finns i bilaga III f6r Diovan med synonymer (se
bilaga I), av foljande skal:

- Hanskjutningen géllde harmonisering av produktresuméer, markning och bipacksedel.

- Produktresuméer, markning och bipacksedel enligt forslag fran innehavarna av godkédnnande for
forsaljning har bedomts utifran inlimnad dokumentation och vetenskaplig diskussion inom kommittén.
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BILAGA I

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg kapslar, harda

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg kapslar, harda

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg kapslar, harda

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 320 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller 40 mg valsartan
En kapsel innehaller 40 mg valsartan

En filmdragerad tablett innehaller 80 mg valsartan
En kapsel innehaller 80 mg valsartan

En filmdragerad tablett innehéller 160 mg valsartan
En kapsel innehaller 160 mg valsartan

En filmdragerad tablett innehéller 320 mg valsartan

For fullstindig forteckning over hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.
[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nyligen genomgéingen hjértinfarkt

Behandling av kliniskt stabila patienter med symtomatisk hjértsvikt eller asymtomatisk systolisk
vénsterkammardysfunktion efter nyligen (12 timmar — 10 dagar) genomgéangen hjértinfarkt (se avsnitt 4.4
och 5.1).

Hjartsvikt
Behandling av symtomatisk hjértsvikt nair ACE-hdmmare inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
hammare nér betablockerare inte kan anvandas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Hypertoni
Behandling av essentiell hypertoni.

Nyligen genomgéangen hjértinfarkt

Behandling av kliniskt stabila patienter med symtomatisk hjértsvikt eller asymtomatisk systolisk
vénsterkammardysfunktion efter nyligen (12 timmar — 10 dagar) genomgéangen hjértinfarkt (se avsnitt 4.4
och 5.1).

Hjértsvikt
Behandling av symtomatisk hjértsvikt nair ACE-hdmmare inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
hadmmare nér betablockerare inte kan anvindas (se avsnitt 4.4 och 5.1).
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Hypertoni
Behandling av essentiell hypertoni.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Nyligen genomgangen hjirtinfarkt

Behandling kan inledas hos kliniskt stabila patienter sé tidigt som 12 timmar efter en hjartinfarkt. Efter en
startdos pa 20 mg tva ganger dagligen, ska valsartan titreras till 40 mg, 80 mg och 160 mg tva géanger
dagligen under de pafoljande veckorna. Startdosen fas genom den delbara 40 mg-tabletten.

Den maximala maldosen dr 160 mg tva ganger dagligen. I allminhet rekommenderas att patienterna
kommer upp i en dosnivd om 80 mg tva ganger dagligen tva veckor efter pdbdrjad behandling och att den
maximala maldosen, 160 mg tva ganger dagligen, uppnas efter tre manader, baserat pa patientens
tolerabilitet. Om symtomgivande hypotension eller nedsatt njurfunktion upptrader, ska en dosreduktion
overvagas.

Valsartan kan anvdndas av patienter, som behandlas med andra ldkemedel efter hjartinfarkt, t.ex.
trombolytika, acetylsalicylsyra, betablockerare, statiner och diuretika. Kombination med ACE-hdmmare
rekommenderas inte (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Utvérdering av patienter efter hjértinfarkt ska alltid omfatta beddmning av njurfunktion.

Hjartsvikt

Den rekommenderade startdosen Diovan dr 40 mg tva ganger dagligen. Upptitrering till 80 mg och

160 mg tva ganger dagligen ska goras i intervall om minst tva veckor till den hogre dosen, beroende pa
vad patienten tolererar. Dosreduktion av samtidiga diuretika ska dvervédgas. Den maximalt administrerade
dygnsdosen i kliniska provningar dr 320 mg 1 uppdelade doser.

Valsartan kan ges tillsammans med annan behandling for hjartsvikt. Samtidig behandling med
trippelkombination av ACE-hdmmare, betablockerare och valsartan rekommenderas emellertid inte (se
avsnitt 4.4 och 5.1).

Utvardering av patienter med hjartsvikt ska alltid omfatta en bedémning av njurfunktion.

Hypertoni
Den rekommenderade startdosen Diovan dr 80 mg en géng dagligen. Den blodtryckssénkande effekten ér

pataglig inom 2 veckor och maximal effekt uppnas inom fyra veckor. Hos vissa patienter med
otillfredsstédllande blodtryckskontroll kan dygnsdosen okas till 160 mg och till maximalt 320 mg.
Diovan kan ges tillsammans med andra blodtryckssidnkande lakemedel. Tilligg av ett diuretikum som
hydroklortiazid sdnker blodtrycket ytterligare hos dessa patienter.

Nyligen genomgéangen hjértinfarkt

Behandling kan inledas hos kliniskt stabila patienter sé tidigt som 12 timmar efter en hjartinfarkt. Efter en
startdos pa 20 mg tvé génger dagligen, ska valsartan titreras till 40 mg, 80 mg och 160 mg tvéa génger
dagligen under de pafoljande veckorna. Startdosen fas genom den delbara 40 mg-tabletten.

Den maximala maldosen dr 160 mg tva ganger dagligen. I allmidnhet rekommenderas att patienterna
kommer upp i en dosniva om 80 mg tva ganger dagligen tva veckor efter pdborjad behandling och att den
maximala méldosen, 160 mg tvd génger dagligen, uppnés efter tre manader, baserat pd patientens
tolerabilitet. Om symtomgivande hypotension eller nedsatt njurfunktion upptrader, ska en dosreduktion
overvagas.

Valsartan kan anvéindas av patienter, som behandlas med andra ldkemedel efter hjartinfarkt, t.ex.
trombolytika, acetylsalicylsyra, betablockerare, statiner och diuretika. Kombination med ACE-hdmmare
rekommenderas inte (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).

Utvérdering av patienter efter hjartinfarkt ska alltid omfatta bedomning av njurfunktion.

Hjartsvikt
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Den rekommenderade startdosen Diovan dr 40 mg tvé génger dagligen. Upptitrering till 80 mg och

160 mg tva génger dagligen ska goras i intervall om minst tva veckor till den hogre dosen, beroende pa
vad patienten tolererar. Dosreduktion av samtidiga diuretika ska 6vervédgas. Den maximalt administrerade
dygnsdosen i kliniska provningar dr 320 mg i uppdelade doser.

Valsartan kan ges tillsammans med annan behandling for hjértsvikt. Samtidig behandling med
trippelkombination av ACE-hdmmare, betablockerare och valsartan rekommenderas emellertid inte (se
avsnitt 4.4 och 5.1).

Utvardering av patienter med hjartsvikt ska alltid omfatta en bedémning av njurfunktion.

Hypertoni
Den rekommenderade startdosen Diovan dr 80 mg en gang dagligen. Den blodtrycksséankande effekten &r

pataglig inom 2 veckor och maximal effekt uppnds inom fyra veckor. Hos vissa patienter med
otillfredsstéllande blodtryckskontroll kan dygnsdosen okas till 160 mg och till maximalt 320 mg.
Diovan kan ges tillsammans med andra blodtryckssénkande lakemedel. Tilldgg av ett diuretikum som
hydroklortiazid sanker blodtrycket ytterligare hos dessa patienter.

Administreringssatt
Diovan kan tas oberoende av maltider och ska tas med vatten.

Ytterligare information om sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig hos dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering dr nédvindig for patienter med kreatininclearance >10 ml/min (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med lindrigt till méattligt nedsatt leverfunktion utan kolestas ska dosen valsartan inte
overstiga 80 mg. Diovan dr kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt leverfunktion och

hos patienter med kolestas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Barn och ungdomar
Diovan rekommenderas inte till barn under 18 ars alder pé grund av bristande data avseende sékerhet och
effekt.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne.
- Svart nedsatt leverfunktion, bilidr cirros och kolestas.
- Andra och tredje trimestern av graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6)

4.4  Varningar och forsiktighet

Hyperkalemi
Samtidig medicinering med kaliumtilligg, kaliumsparande diuretika, saltersittningar innehéllande kalium

eller medel som kan hoja kaliumnivaerna (heparin etc.) rekommenderas inte. Overvakning av
kaliumnivéerna bor ske vid behov.

Patienter med natriumforluster och/eller dehydrerade patienter

Hos patienter med svéra natriumforluster och/eller hos svart dehydrerade patienter, t.ex. vid behandling

med hoga doser diuretika, kan i séllsynta fall symtomgivande hypotension upptréda efter att behandling

med Diovan péborjats. Natriumforluster och/eller dehydrering ska korrigeras innan behandling paboérjas,
t.ex. genom att sénka diuretikadosen.
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Njurartérstenos
For patienter med bilateral njurartérstenos eller unilateral stenos i en kvarvarande njure har sékerheten vid

anvindning av Diovan inte faststillts..

Korttidsadministrering av Diovan till 12 patienter med renovaskulér hypertoni sekundért till unilateral
njurartirstenos gav inga signifikanta fordndringar i renal hemodynamik, serumkreatinin eller urea i
blodet. Andra ldkemedel som paverkar renin-angiotensinsystemet kan dock leda till stegring av urea i
blodet och serumkreatinin hos patienter med unilateral njurartérstenos. Darfor rekommenderas
overvakning av njurfunktionen nér dessa patienter behandlas med valsartan.

Njurtransplantation
Det finns for nérvarande inte nadgon erfarenhet fran séker anvéndning av Diovan hos patienter som
nyligen har genomgétt njurtransplantation.

Primér hyperaldosteronism
Patienter med primér hyperaldosteronism ska inte behandlas med Diovan, eftersom deras renin-
angiotensinsystem inte dr aktiverat.

Aorta- och mitralisklaffstenos, obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Liksom vid behandling med andra vasodilaterande medel ska sdrskild forsiktighet iakttas hos patienter
som lider av aorta- eller mitralisstenos eller hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med ett kreatininclearance p& >10 ml/min. Det finns for nérvarande
inte ndgon erfarenhet fran séker anvéindning hos patienter med ett kreatininclearance pa <10 ml/min eller
hos patienter som far dialys. Darfor bor valsartan anvindas med forsiktighet hos dessa patienter (se
avsnitt 4.2 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med lindrigt till méattligt nedsatt leverfunktion utan kolestas ska Diovan anvéndas med
forsiktighet (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Graviditet

Behandling med angiotensin II-antagonister bor inte paborjas under graviditet. Om inte fortsatt
behandling med angiotensin II-antagonister anses nddvéndig, bor patienter som planerar graviditet,
erhalla alternativ behandling dér sikerhetsprofilen ar vil dokumenterad for anvindning under graviditet.
Vid konstaterad graviditet bor behandling med angiotensin II-antagonister avbrytas direkt och, om
lampligt, bor en alternativ behandling pabdrjas (se avsnitt 4.3 och 4.6).

Nyligen genomgangen hjartinfarkt

Kombinationen av kaptopril och valsartan har inte visat pa nagon ytterligare klinisk nytta, i stillet okade
risken for biverkningar jaimfort med behandling med respektive ldkemedel (se avsnitt 4.2 och 5.1). Darfor
rekommenderas inte kombinationen valsartan och ACE-hdmmare.

Forsiktighet ska iakttas nér behandling inleds hos patienter efter hjértinfarkt. Utvérdering av patienter
efter hjartinfarkt ska alltid omfatta bedomning av njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Anvindning av Diovan hos patienter efter hjartinfarkt resulterar vanligtvis i en viss sdnkning av
blodtrycket, men det ar oftast inte nddvandigt att avbryta behandlingen pd grund av fortsatt
symtomgivande hypotension, under forutséttning att doseringsanvisningarna foljs (se avsnitt 4.2).

Hjértsvikt

Hos patienter med hjértsvikt har trippelkombinationen av ACE-hdmmare, betablockerare och Diovan inte
visat pa ndgon klinisk nytta (se avsnitt 5.1). Denna kombination dkar uppenbarligen risken for
biverkningar och rekommenderas dérfor inte.

Forsiktighet ska iakttas nir behandling inleds hos patienter med hjértsvikt. Utvérdering av patienter med
hjértsvikt ska alltid omfatta bedomning av njurfunktion (se avsnitt 4.2).
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Anvandning av Diovan hos patienter med hjartsvikt resulterar vanligtvis i en viss sdnkning av
blodtrycket, men det dr oftast inte nodvéndigt att avbryta behandlingen pa grund av fortsatt
symtomgivande hypotension, under forutsittning att doseringsanvisningarna foljs (se avsnitt 4.2).

Hos patienter vars njurfunktion ar beroende av aktiviteten hos renin-angiotensinsystemet (t.ex. patienter
med svar kronisk hjartsvikt), har behandling med ACE-hdmmare varit forknippad med oliguri och/eller
progredierande azotemi och i sillsynta fall med akut njursvikt och/eller dod. Eftersom valsartan ar en
angiotensin [I-antagonist kan det inte uteslutas att anvéandning av Diovan kan atf6ljas av en forsamring av
njurfunktionen.

Nyligen genomgangen hjirtinfarkt

Kombinationen av kaptopril och valsartan har inte visat pa ndgon ytterligare klinisk nytta, i stillet okade
risken for biverkningar jimfort med behandling med respektive ldkemedel (se avsnitt 4.2 och 5.1). Darfor
rekommenderas inte kombinationen valsartan och ACE-hdmmare.

Forsiktighet ska iakttas nir behandling inleds hos patienter efter hjértinfarkt. Utvéardering av patienter
efter hjartinfarkt ska alltid omfatta bedomning av njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Anvéndning av Diovan hos patienter efter hjartinfarkt resulterar vanligtvis i en viss sdnkning av
blodtrycket, men det &r oftast inte nddvéndigt att avbryta behandlingen pa grund av fortsatt
symtomgivande hypotension, under forutséttning att doseringsanvisningarna foljs (se avsnitt 4.2).

Hjartsvikt

Hos patienter med hjértsvikt har trippelkombinationen av ACE-hdmmare, betablockerare och Diovan inte
visat pa ndgon klinisk nytta (se avsnitt 5.1). Denna kombination dkar uppenbarligen risken for
biverkningar och rekommenderas dérfor inte.

Forsiktighet ska iakttas nir behandling inleds hos patienter med hjértsvikt. Utvérdering av patienter med
hjartsvikt ska alltid omfatta bedomning av njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Anvindning av Diovan hos patienter med hjértsvikt resulterar vanligtvis i en viss sdnkning av
blodtrycket, men det ar oftast inte nddvandigt att avbryta behandlingen péa grund av fortsatt
symtomgivande hypotension, under forutsittning att doseringsanvisningarna foljs (se avsnitt 4.2).

Hos patienter vars njurfunktion ir beroende av aktiviteten hos renin-angiotensinsystemet (t.ex. patienter
med svar kronisk hjértsvikt), har behandling med ACE-hdmmare varit forknippad med oliguri och/eller
progredierande azotemi och i sillsynta fall med akut njursvikt och/eller dod. Eftersom valsartan &ar en
angiotensin [I-antagonist kan det inte uteslutas att anvéandning av Diovan kan atf6ljas av en forsamring av
njurfunktionen.

Andra tillstdnd med stimulering av renin-angiotensinsystemet

Hos patienter vars njurfunktion kan vara beroende av aktiviteten hos renin-angiotensinsystemet (t.ex.
patienter med svar kronisk hjértsvikt), har behandling med ACE-hdmmare varit forknippad med oliguri
och/eller progredierande azotemi och i sillsynta fall med akut njursvikt och/eller dod. Eftersom valsartan
ar en angiotensin Il-antagonist kan det inte uteslutas att anvandning av Diovan kan tfoljas av en
forsamring av njurfunktionen.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning rekommenderas inte

Litium

Reversibla 6kningar av serumkoncentrationen av litium samt toxicitet har rapporterats vid samtidig
anvandning av litium och ACE-hdmmare. Pa grund av bristande erfarenhet av samtidig anviandning av
valsartan och litium, rekommenderas inte denna kombination. Om denna kombination visar sig vara
nddvindig, rekommenderas noggrann dvervakning av litiumnivaerna i serum.

Kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersattningar som innehaller kalium och andra substanser
som kan hoja kaliumnivaerna

Om lékemedel som paverkar kaliumnivaerna anses nddvindigt i kombination med valsartan,
rekommenderas dvervakning av kaliumnivaerna i plasma.
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Forsiktighet krévs vid samtidig anvéndning

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), inklusive selektiva COX 2-hammare, acetylsalicylsyra
>3 g/dag) och icke-selektiva NSAID

Niér angiotensin II-antagonister ges samtidigt som NSAID, kan den blodtryckssdnkande effekten minska.
Dessutom kan samtidig anvdndning av angiotensin II-antagonister och NSAID leda till 6kad risk for
forsdmrad njurfunktion och héjning av serumkalium. Darfor rekommenderas 6vervakning av
njurfunktionen nér behandlingen inleds, liksom adekvat hydrering av patienten.

Ovriga

Vid ldkemedelsinteraktionsstudier med valsartan har inga interaktioner av klinisk betydelse observerats
med valsartan eller ndgon av foljande substanser: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol,
indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenklamid.

4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Angiotensin [I-antagonister bor inte anvidndas under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 4.4).
Angiotensin II-antagonister 4r kontraindicerade under graviditetens andra och tredje trimester (se avsnitt
4.3 och 4.4).

Epidemiologiska data rorande risk for fosterskada efter anvindning av ACE-hdmmare under graviditetens
forsta trimester &r inte entydiga: en ndgot 6kad risk kan inte uteslutas. Kontrollerade epidemiologiska data
saknas for angiotensin II-antagonister men likartade risker kan foreligga for denna lakemedelsgrupp. Om
inte fortsatt behandling med angiotensin II-antagonister anses nddvéandig, bor patienter som planerar
graviditet, erhalla alternativ behandling dir sékerhetsprofilen ar vil dokumenterad for anvéindning under
graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med angiotensin II-antagonister avbrytas direkt och,
om lampligt, bor en alternativ behandling pabérjas.

Det ar ként att behandling med angiotensin II-antagonister under andra och tredje trimestern kan inducera
human fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, himning av skallférbening) och neonatal
toxicitet (njursvikt, hypotoni, hyperkalemi) (se ocksa avsnitt 5.3).

Om exponering for angiotensin II-antagonister forekommit under graviditetens andra trimester
rekommenderas ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle.

Spéadbarn vars modrar har anvént angiotensin II-antagonister bor observeras noggrant med avseende pa
hypotoni (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Amning

Eftersom ingen information angdende anvéndning av valsartan under amning finns, rekommenderas inte
Diovan utan i stillet &r alternativa behandlingar med béttre dokumenterad sékerhetsprofil att foredra
under amning, speciellt vid amning av nyfédda eller prematura barn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Vid framforande av fordon och anvidndning av maskiner bor det tas i beaktande
att tillfallig yrsel eller trotthet kan forkomma.

4.8 Biverkningar
I kontrollerade kliniska studier hos patienter med hypertoni var den totala biverkningsincidensen
jamforbar med placebo och dverensstimmer med valsartans farmakologi. Incidensen av biverkningar

forefoll inte ha samband med dosen eller behandlingens ldngd och visade inte heller ndgot samband med
kon, élder eller etnisk folkgrupp.

33




De biverkningar som rapporterats i kliniska studier, fran erfarenhet efter lansering och laboratorieresultat
anges 1 nedanstdende tabell efter organsystem.

Biverkningarna &r klassificerade efter frekvens, med de vanligaste forst, pa foljande sitt: mycket vanliga
(= 1/10); vanliga (= 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (=1/10 000, <1/1 000);
mycket sillsynta (<1/10 000), inklusive enstaka rapporter. Inom varje frekvensomrade rangordnas
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Det ér inte mojligt att tillimpa biverkningsfrekvens for de biverkningar som rapporterats frén erfarenhet
efter lansering och laboratorieresultat och de anges dirfor som ”ingen kidnd” frekvens.

= Hypertoni
Blodet och lymfsystemet
Ingen kind frekvens Sankt hemoglobin, sdnkt hematokrit, neutropeni,
trombocytopeni
Immunsystemet
Ingen kénd frekvens ‘ Overkinslighet inklusive serumsjuka
Metabolism och nutrition
Ingen kénd frekvens ‘ Okning av serumkalium
Oron och balansorgan
Mindre vanliga ‘ Vertigo
Blodkarl
Ingen kénd frekvens ‘ Vaskulit
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga ‘ Hosta
Magtarmkanalen
Mindre vanliga ‘ Buksmarta
Lever och gallvagar
Ingen kénd frekvens Forhojda leverfunktionsvarden inklusive 6kning

av serumbilirubin

Hud och subkutan vavnad

Ingen kénd frekvens ‘ Angioneurotiskt 6dem, utslag, klada

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ingen kind frekvens ‘ Myalgi

Njurar och urinvagar

Ingen kénd frekvens Njursvikt och nedsatt njurfunktion, forhojt
serumkreatinin

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga Trotthet

Den sékerhetsprofil som observerats i kontrollerade kliniska studier hos patienter efter hjartinfarkt
och/eller med hjartsvikt skiljer sig fran den totala sikerhetsprofil som observerats hos patienter med
hypertoni. Detta kan ha samband med patienternas bakomliggande sjukdom. De biverkningar som
forekom hos patienter efter hjartinfarkt och/eller med hjartsvikt anges nedan.

= Efter hjartinfarkt och/eller vid hjartsvikt

Blodet och lymfsystemet
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Ingen kénd frekvens | Trombocytopeni
Immunsystemet

Ingen kind frekvens | Overkiinslighet inklusive serumsjuka
Metabolism och nutrition

Mindre vanliga Hyperkalemi

Ingen kénd frekvens Forhojt serumkalium
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, postural yrsel

Mindre vanliga Synkope, huvudvirk

Oron och balansorgan

Mindre vanliga | Vertigo

Hjartat

Mindre vanliga | Hjartsvikt

Blodkarl

Vanliga Hypotoni, ortostatisk hypotoni
Ingen kénd frekvens Vaskulit

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga | Hosta

Magtarmkanalen

Mindre vanliga | Illaméende, diarré

Lever och gallvagar

Ingen kénd frekvens | Forhdjda leverfunktionsvérden
Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Angioneurotiskt 6dem

Ingen kind frekvens Utslag, kl&da
Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ingen kind frekvens | Myalgi

Njurar och urinvagar

Vanliga Njursvikt och nedsatt njurfunktion
Mindre vanliga Akut njursvikt, férhdjt serumkreatinin
Ingen kiind frekvens Okning av urea i blod
Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga | Asteni, trotthet

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av Diovan kan ge uttalad hypotension, som kan leda till en ligre medvetandegrad,

cirkulatorisk kollaps och/eller chock.

Behandling
De terapeutiska atgdrderna beror pa tidpunkten for intag och symtomens typ och svarighetsgrad. Det &r av

storst vikt att cirkulationen stabiliseras.
Om hypotension uppstér ska patienten laggas ner och korrigering av blodvolym ske.
Det ér inte sannolikt att valsartan avldgsnas med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Angiotensin II-antagonister, ATC-kod: CO9CAO03
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Valsartan dr en oralt aktiv, potent och specifik angiotensin II (Ang II)-receptorantagonist. Det verkar
selektivt pd AT, -receptorsubtypen, som formedlar de kénda effekterna av angiotensin II. De 6kade
plasmanivaerna av Ang Il efter AT, -receptorblockad med valsartan kan stimulera den oblockerade AT,-
receptorn, vilket tycks motverka effekten av AT;-receptorn. Valsartan utdvar ingen partiell agonistisk
aktivitet pd AT,-receptorn och har mycket (ungefar 20 000 génger) storre affinitet for AT, -receptorn &n
for AT,-receptorn. Valsartan binder inte till och blockerar inte andra hormonreceptorer eller jonkanaler
som &r av betydelse for kardiovaskuldr reglering.

Valsartan himmar inte ACE (&ven kallat kininas II) som omvandlar Ang I till Ang II och bryter ned
bradykinin. Eftersom de inte har ndgon effekt p4 ACE och inte potentierar bradykinin eller substans P, dr
osannolikt att angiotensin Il-antagonister ar forknippade med hosta. I kliniska provningar dir valsartan
jamfordes med ACE-hdmmare var incidensen av torrhosta signifikant (p<<0,05) lagre hos patienter som
behandlades med valsartan (2,6 %) &n hos patienter som behandlades med en ACE-hdmmare (7,9 %). [ en
klinisk provning pé patienter med anamnes pé torrhosta vid behandling med ACE-hdmmare, férekom
hosta hos 19,5 % av patienterna i provningen som fick valsartan och 19,0 % av dem som fick ett
tiaziddiuretikum, jamfort med 68,5 % av dem som behandlades med en ACE-hdmmare (p<0,05).

Nyligen genomgangen hjirtinfarkt

Studien VALIANT (VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion) var en randomiserad, kontrollerad,
multinationell, dubbelblind studie med 14 703 patienter med akut hjartinfarkt och tecken, symtom eller
radiologiska bevis pa kronisk hjartsvikt och/eller systolisk vansterkammardysfunktion (ejektionsfraktion
<40 % med radionuklidventrikulografi eller <35 % med ekokardiografi eller kontrastangiografi av
vénsterkammaren). patienterna randomiserades inom 12 timmar till 10 dagar efter debut av symtom pa
hjértinfarkt till valsartan, kaptopril eller kombinationen av bada. Behandlingstiden var 2 ar i medeltal. Det
priméra effektmattet var tid till total mortalitet.

Valsartan var lika effektivt som kaptopril for att reducera total mortalitet efter hjartinfarkt.
Totalmortaliteten var likartad i valsartan- (19,9 %), kaptopril- (19,5 %) och valsartan + kaptopril-

(19,3 %) grupperna. Kombination av valsartan och kaptopril gav ingen ytterligare nytta jamfort med
kaptopril ensamt. Det var ingen skillnad mellan valsartan och kaptopril i1 total mortalitet baserat pa alder,
kon, etnisk folkgrupp, behandling fore studiestart eller bakomliggande sjukdom. Valsartan var dven
effektivt nér det gillde att forldnga tiden till och reducera kardiovaskulér mortalitet, sjukhusinlédggning pa
grund av hjartsvikt, aterkommande hjartinfarkt, aterupplivning vid hjartstillestand och icke-fatal stroke
(sekundért sammansatt effektmatt).

Valsartans sikerhetsprofil dverensstimde med det kliniska forloppet hos patienter som behandlades efter
hjértinfarkt. Nar det géller njurfunktion, observerades en fordubbling av serumkreatinin hos 4,2 % av

de patienter som behandlades med valsartan, 4,8 % hos patienter som behandlades med valsartan +
kaptopril och 3,4 % hos patienter som behandlades med kaptopril. Avbrytande av behandling pa grund av
olika typer av nedsatt njurfunktion forekom hos 1,1 % av de patienter som behandlades med valsartan,

1,3 % av patienter som fick valsartan + kaptopril och 0,8 % av patienterna som fick kaptopril. En
beddmning av njurfunktion ska inkluderas i utvirderingen av patienter efter hjértinfarkt.

Det fanns ingen skillnad i total mortalitet, kardiovaskulér mortalitet eller morbiditet nar betablockerare
gavs tillsammans med kombinationen av valsartan + kaptopril, valsartan ensamt eller kaptopril ensamt.
Oberoende av behandling var mortaliteten ldgre i den grupp av patienter, som behandlades med
betablockerare, vilket antyder att den kénda nyttan av betablockerare i denna population bibehdlls i denna
studie.

Hjartsvikt

Val-HeFT var en randomiserad, kontrollerad, multinationell klinisk provning med valsartan jaimfort med
placebo med avseende pa morbiditet och mortalitet hos 5 010 hjartsviktspatienter enligt NYHA-klass 11
(62 %), 11 (36 %) och IV (2 %) med LVEF <40 % och intern, diastolisk vinsterkammardiameter
(LVIDD) >2,9 cm/m’, vilka behandlades pa sedvanligt sitt. Behandlingen fore studiestart inkluderade
ACE-hdammare (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) och betablockerare (36 %). Uppfoljningstiden
var 1 genomsnitt néstan tva ar. Den dagliga medeldosen av Diovan var 254 mg i Val-HeFT. Studien hade
tva priméra effektmatt: totalmortalitet (tid till dodsfall) och sammansatt mortalitet och
hjartsviktsmorbiditet (tid till forsta morbida héndelse) definierad som dodsfall, plotslig dod med
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aterupplivning, sjukhusinldggning for hjéartsvikt eller intravends tillforsel av inotropa eller
vasodilaterande lakemedel under fyra timmar eller mer utan sjukhusinldggning.

Totalmortalitet var likartad (p=NS) i grupperna som fick valsartan (19,7 %) och placebo (19,4 %). Den
huvudsakliga nyttan var en 27,5 % (95 % KI: 17 till 37 %) reduktion av risken for tid till forsta
sjukhusinldggning for hjértsvikt (13,9 % mot 18,5 %). Resultat som tycktes vara till férdel for placebo
(sammansatt mortalitet och morbiditet var 21,9 % i placebo- mot 25,4 % i valsartangruppen) observerades
hos de patienter som fick trippelkombinationen av ACE-hdmmare, betablockerare och valsartan.

I en subgrupp av patienter som inte fick ACE-hdmmare (n=366) var nyttan avseende morbiditet storst. I
denna subgrupp minskade totalmortaliteten signifikant vid behandling med valsartan med 33 % jamfort
med placebo (95 % KI: —6 % till 58 %) (17,3 % med valsartan mot 27,1 % med placebo) och den
sammansatta mortalitets- och morbiditetsrisken reducerades signifikant med 44 % (24,9 % med valsartan
mot 42,5 % med placebo).

Hos patienter som fick en ACE-hdmmare utan betablockerare var totalmortaliteten likartad (p=NS) 1
grupperna som fick valsartan (21,8 %) och placebo (22,5 %). Den sammansatta mortalitets- och
morbiditetsrisken var signifikant reducerad med 18,3 % (95 % KI: 8 % till 28 %) med valsartan jamfort
med placebo (31,0 % mot 36,3 %).

I den totala Val-HeFT-populationen, uppvisade patienter som behandlades med valsartan en signifikant
forbattring i NYHA-klass samt tecken och symtom pé hjartsvikt, inklusive dyspné, trotthet, 6dem och
rassel jamfort med placebo. patienter som behandlades med valsartan hade en béttre livskvalitet
(Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life score), vilket visades genom ett forbattrat
livskvalitetsvarde fran utgangsmatning till slutmétning jaimfort med placebo. Ejektionsfraktionen var
signifikant hogre hos patienter som behandlades med valsartan och LVIDD var signifikant reducerad fran
utgangsmatning till slutmétning jamfort med placebo.

Hypertoni
Vid tillforsel av Diovan till patienter med hypertoni sker en reduktion av blodtrycket utan att

hjértfrekvensen péverkas.

Efter oral administrering av engangsdos av valsartan ses hos de flesta patienter en blodtryckssédnkande
effekt inom 2 timmar, vilken 4r maximal inom 4 till 6 timmar. Effekten kvarstar i 24 timmar efter
administrering. Vid upprepad administrering &r den blodtryckssédnkande effekten pataglig inom 2 veckor
och maximal effekt uppnas inom 4 veckor och denna kvarstar vid langtidsbehandling Vid kombination
med hydroklortiazid erhélls en signifikant ytterligare sinkning av blodtrycket.

Plotslig utséttning av Diovan har inte varit forknippad med nagon rekyleffekt ("reboundfenomen") nir det
giller hypertoni eller nagra andra kliniska biverkningar.

Hos hypertonipatienter med typ 2-diabetes och mikroalbuminuri har valsartan visat sig reducera
albuminutsondringen i urin. I studien MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with Valsartan)
undersoktes reduktionen av albuminutsondring i urin (UAE) vid behandling med valsartan (80-160 mg
en gang dagligen) jaimfort med amlodipin (5-10 mg en ging dagligen) hos 332 patienter med typ 2-
diabetes (genomsnittlig alder: 58 &r; 265 min) med mikroalbuminuri (valsartan: 58 pg/min; amlodipin:
55,4 pg/min), normalt eller hogt blodtryck och bevarad njurfunktion (blodkreatinin <120 pmol/l). Vid

24 veckor hade UAE minskat (p<0,001) med 42 % (—24,2 pg/min; 95 % KI: —40,4 till —19,1) med
valsartan och ca 3 % (—1,7 pg/min; 95 % KI: —5,6 till 14,9) med amlodipin trots likartade frekvenser av
blodtryckssénkning i bada grupperna.

I studien DROP (Diovan Reduction of Proteinuria) undersoktes ytterligare effekten av valsartan nér det
géllde att reducera UAE hos 391 hypertonipatienter (BT=150/88 mm Hg) med typ 2-diabetes, albuminuri
(medelviarde=102 pg/min; 20—700 pg/min) och bevarad njurfunktion (genomsnittligt serumkreatinin =
80 umol/1). patienterna randomiserades till att fa en av 3 doser av valsartan (160, 320 och 640 mg en gang
dagligen) och de behandlades 1 30 veckor. Syftet med studien var att faststédlla optimal dos av valsartan
for reduktion av UAE hos hypertonipatienter med typ 2-diabetes. Vid 30 veckor var den procentuella
forandringen av UAE signifikant reducerad med 36 % jamfort med utgangsvardet vid behandling med
valsartan 160 mg (95 % KI: 22 till 47 %) och med 44 % vid behandling med valsartan 320 mg (95 % KI:
31 till 54 %). Man drog slutsatsen att 160—320 mg valsartan gav kliniskt relevant reduktion av UAE hos
hypertonipatienter med typ 2-diabetes.

Nyligen genomgangen hjirtinfarkt
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Studien VALIANT (VALsartan In Acute myocardial iNfarcTion) var en randomiserad, kontrollerad,
multinationell, dubbelblind studie med 14 703 patienter med akut hjartinfarkt och tecken, symtom eller
radiologiska bevis pa kronisk hjartsvikt och/eller systolisk vansterkammardysfunktion (ejektionsfraktion
<40 % med radionuklidventrikulografi eller <35 % med ekokardiografi eller kontrastangiografi av
vansterkammaren). patienterna randomiserades inom 12 timmar till 10 dagar efter debut av symtom pa
hjértinfarkt till valsartan, kaptopril eller kombinationen av bada. Behandlingstiden var 2 ar i medeltal. Det
priméra effektmattet var tid till total mortalitet.

Valsartan var lika effektivt som kaptopril for att reducera total mortalitet efter hjartinfarkt.
Totalmortaliteten var likartad i valsartan- (19,9 %), kaptopril- (19,5 %) och valsartan + kaptopril-

(19,3 %) grupperna. Kombination av valsartan och kaptopril gav ingen ytterligare nytta jamfort med
kaptopril ensamt. Det var ingen skillnad mellan valsartan och kaptopril i total mortalitet baserat pa alder,
kon, etnisk folkgrupp, behandling fore studiestart eller bakomliggande sjukdom. Valsartan var dven
effektivt nér det géllde att forléinga tiden till och reducera kardiovaskular mortalitet, sjukhusinlaggning pé
grund av hjartsvikt, aterkommande hjartinfarkt, dterupplivning vid hjértstillestand och icke-fatal stroke
(sekundart sammansatt effektmatt).

Valsartans sidkerhetsprofil 6verensstimde med det kliniska forloppet hos patienter som behandlades efter
hjértinfarkt. Nar det géller njurfunktion, observerades en fordubbling av serumkreatinin hos 4,2 % av

de patienter som behandlades med valsartan, 4,8 % hos patienter som behandlades med valsartan +
kaptopril och 3,4 % hos patienter som behandlades med kaptopril. Avbrytande av behandling pa grund av
olika typer av nedsatt njurfunktion forekom hos 1,1 % av de patienter som behandlades med valsartan,

1,3 % av patienter som fick valsartan + kaptopril och 0,8 % av patienterna som fick kaptopril. En
beddmning av njurfunktion ska inkluderas i utvirderingen av patienter efter hjértinfarkt.

Det fanns ingen skillnad i total mortalitet, kardiovaskuldr mortalitet eller morbiditet nir betablockerare
gavs tillsammans med kombinationen av valsartan + kaptopril, valsartan ensamt eller kaptopril ensamt.
Oberoende av behandling var mortaliteten ldgre i den grupp av patienter, som behandlades med
betablockerare, vilket antyder att den kénda nyttan av betablockerare i denna population bibehdlls i denna
studie.

Hjartsvikt

Val-HeFT var en randomiserad, kontrollerad, multinationell klinisk provning med valsartan jaimfort med
placebo med avseende pa morbiditet och mortalitet hos 5 010 hjartsviktspatienter enligt NYHA-klass 11
(62 %), 11 (36 %) och IV (2 %) med LVEF <40 % och intern, diastolisk vansterkammardiameter
(LVIDD) >2.,9 cm/m’, vilka behandlades pa sedvanligt sitt. Behandlingen fore studiestart inkluderade
ACE-hdammare (93 %), diuretika (86 %), digoxin (67 %) och betablockerare (36 %). Uppfoljningstiden
var 1 genomsnitt néstan tva ar. Den dagliga medeldosen av Diovan var 254 mg i Val-HeFT. Studien hade
tva priméra effektmatt: totalmortalitet (tid till dodsfall) och sammansatt mortalitet och
hjartsviktsmorbiditet (tid till forsta morbida héndelse) definierad som dodsfall, plotslig dod med
aterupplivning, sjukhusinldggning for hjartsvikt eller intravenos tillforsel av inotropa eller
vasodilaterande ldkemedel under fyra timmar eller mer utan sjukhusinléggning.

Totalmortalitet var likartad (p=NS) i grupperna som fick valsartan (19,7 %) och placebo (19,4 %). Den
huvudsakliga nyttan var en 27,5 % (95 % KI: 17 till 37 %) reduktion av risken for tid till forsta
sjukhusinldggning for hjértsvikt (13,9 % mot 18,5 %). Resultat som tycktes vara till férdel for placebo
(sammansatt mortalitet och morbiditet var 21,9 % i placebo- mot 25,4 % i valsartangruppen) observerades
hos de patienter som fick trippelkombinationen av ACE-hdmmare, betablockerare och valsartan.

I en subgrupp av patienter som inte fick ACE-hdmmare (n=366) var nyttan avseende morbiditet storst. I
denna subgrupp minskade totalmortaliteten signifikant vid behandling med valsartan med 33 % jamfort
med placebo (95 % KI: —6 % till 58 %) (17,3 % med valsartan mot 27,1 % med placebo) och den
sammansatta mortalitets- och morbiditetsrisken reducerades signifikant med 44 % (24,9 % med valsartan
mot 42,5 % med placebo).

Hos patienter som fick en ACE-hdmmare utan betablockerare var totalmortaliteten likartad (p=NS) 1
grupperna som fick valsartan (21,8 %) och placebo (22,5 %). Den sammansatta mortalitets- och
morbiditetsrisken var signifikant reducerad med 18,3 % (95 % KI: 8 % till 28 %) med valsartan jamfort
med placebo (31,0 % mot 36,3 %).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Efter oral administrering av valsartan ensamt, uppnds maximal plasmakoncentration av valsartan efter 2—

4 timmar. Genomsnittlig absolut biotillgidnglighet &r 23 %. Nér valsartan ges tillsammans med foda,
minskar exponeringen (métt som AUC) for valsartan med ca 40 % och maximal plasmakoncentration
(Cinax) med ca 50 %. Plasmakoncentrationerna av valsartan fran ca 8 tim efter administrering ar dock
desamma med eller utan fodointag. Denna minskning av AUC &r dock inte forknippad med négon kliniskt
signifikant minskad terapeutisk effekt och valsartan kan dérfor ges antingen med eller utan foda.

Distribution:

Distributionsvolymen vid steady-state efter intravends administrering av valsartan ér ca 17 liter, vilket
indikerar att valsartan inte distribueras i vivnaderna i sé stor utstrackning. Valsartan &r i hog grad bundet
till serumproteiner (94-97 %), framst serumalbumin.

Biotransformation:




Valsartan biotransformeras inte i s stor utstrackning, eftersom endast ca 20 % av dosen aterfinns som
metaboliter. En hydroximetabolit har identifierats i plasma i 1dga koncentrationer (mindre &n 10 % av
valsartans AUC). Denna metabolit dr farmakologiskt inaktiv.

Utsoéndring:

Valsartan visar multiexponentiell avtagande kinetik (t,, <l timme och t,3 ca 9 timmar). Valsartan
elimineras framst via bilidr utsondring i feces (ca 83 % av dosen) och renal utsondring i urinen (ca 13 %
av dosen), frimst som of6érdndrad substans. Efter intravends administrering dr valsartans plasmaclearance
ca 2 liter/timme och dess njurclearance &r 0,62 liter/tim (ca 30 % av totalclearance). Valsartans
halveringstid &r 6 timmar.

Hos patienter med hjartsvikt:

Den genomsnittliga tiden till maximal plasmakoncentration och elimineringshalveringstiden for valsartan
hos patienter med hjartsvikt ar likartad med den som observerats hos friska frivilliga forsdkspersoner.
AUC och C,, for valsartan dr ndstan proportionella mot 6kande dos inom det kliniska dosomradet (40
till 160 mg tva ganger dagligen). Den genomsnittliga ackumuleringsfaktorn ér ca 1,7. Skenbar clearance
for valsartan efter oral administrering r ca 4,5 liter/timme. Aldern paverkar inte skenbar clearance

hos patienter med hjartsvikt.

Hos patienter med hjartsvikt:

Den genomsnittliga tiden till maximal plasmakoncentration och elimineringshalveringstiden for valsartan
hos patienter med hjartsvikt ar likartad med den som observerats hos friska frivilliga forsdkspersoner.
AUC och C,,, for valsartan dr ndstan proportionella mot 6kande dos inom det kliniska dosomradet (40
till 160 mg tva ganger dagligen). Den genomsnittliga ackumuleringsfaktorn ar ca 1,7. Skenbar clearance
for valsartan efter oral administrering &r ca 4,5 liter/timme. Aldern paverkar inte skenbar clearance

hos patienter med hjartsvikt.

Sérskilda populationer

Aldre

En négot hogre systemisk exponering for valsartan observerades hos vissa dldre patienter jimfort med
yngre. Detta har dock inte visat sig ha ndgon klinisk betydelse.

Nedsatt njurfunktion

Som kan forvéntas for en substans vars njurclearance endast uppgar till 30 % av total plasmaclearance,
har ingen korrelation observerats mellan njurfunktion och systemisk exponering for valsartan.
Dosjustering dr darfor inte nddvéndig vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance >10 ml/min). Det finns for nérvarande ingen erfarenhet av séker anvindning

hos patienter med ett kreatininclearance <10 ml/min) eller for patienter som far dialys. Darfor ska
valsartan anvindas med forsiktighet hos dessa patienter (se avsnitt 4.2 och 4.4). Valsartan binds i hog
grad till plasmaproteiner och avldgsnas sannolikt inte med dialys.

Nedsatt leverfunktion

Ungefar 70 % av den dos som absorberas elimineras via gallan, huvudsakligen i oférdndrad form.
Valsartan genomgér inte nagon anmarkningsvéard biotransformation. En fordubbling av exponeringen
(AUC) observerades hos patienter med lindrigt till méttligt nedsatt leverfunktion jamfort med friska
frivilliga. Ingen korrelation observerades dock mellan valsartankoncentrationer i plasma och graden av
nedsatt leverfunktion. Diovan har inte studerats hos patienter med svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt
4.2,4.3 och 4.4).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade
inte négra sérskilda risker for ménniska.
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Hos rétta ledde toxiska doser (600 mg/kg/dag) till modern under dréktighetens sista dagar och under
digivningen till sémre 6verlevnad, simre viktokning och forsenad utveckling (16sgérande av ytterdra och
Oppnande av horselgang) hos avkomman (se avsnitt 4.6). Dessa doser hos ratta (600 mg/kg/dag) dr ca 18
ganger den hogsta rekommenderade dosen till ménniska baserat p4 mg/m” (berikningarna baseras pa en
oral dos pé 320 mg/dag och en patient som véger 60 kg).

I icke-kliniska sékerhetsstudier orsakade hoga doser valsartan (200—600 mg/kg) en sinkning av roda
blodkroppsparametrar (erytrocyter, hemoglobin, hematokrit) hos rétta, samt tecken pa fordndringar i
njurhemodynamik (ndgot forhojd urea i plasma, renal tubuldr hyperplasi och basofili hos hanrattor).
Dessa doser hos ratta (200 till 600 mg/kg/dag) ar ca 6 och 18 génger den hogsta rekommenderade dosen
till manniska baserat pd mg/m” (berikningarna baseras pa en oral dos pa 320 mg/dag och en patient som
véger 60 kg). Liknande doser gav likartade fordndringar hos marmosetter, &ven om de var allvarligare,
sdrskilt 1 njurarna dér fordndringarna utvecklades till nefropati med férhdjda urea- och kreatininvirden .
Hypertrofi i njurarnas juxtaglomeruldra celler sdgs hos bada arterna. Alla fordndringar anségs vara
orsakade av valsartans farmakologiska effekt, som ger langvarig hypotension, sirskilt hos marmosetter.
Vid terapeutiska doser av valsartan hos ménniska, tycks hypertrofin av renala juxtaglomeruldra celler
sakna relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg kapslar, hirda

valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg kapslar, hirda

valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg kapslar, harda
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 320 mg filmdragerade tabletter
valsartan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg valsartan.
Varje kapsel innehaller 40 mg valsartan.

Varje filmdragerad tablett innehaller 80 mg valsartan.
Varje kapsel innehaller 80 mg valsartan.

Varje filmdragerad tablett innehaller 160 mg valsartan.
Varje kapsel innehaller 160 mg valsartan.

Varje filmdragerad tablett innehaller 320 mg valsartan.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 1. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg kapslar, harda

valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg kapslar, harda

valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 160 mg kapslar, harda
valsartan

Diovan och associerade namn (se bilaga I), 320 mg filmdragerade tabletter
valsartan

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Diovan och associerade namn (se bilaga 1), 40 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 40 mg kapslar, harda
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 80 mg kapslar, harda
Diovan och associerade namn (se bilaga 1), 160 mg filmdragerade tabletter
Diovan och associerade namn (se bilaga 1), 160 mg kapslar, harda
Diovan och associerade namn (se bilaga I), 320 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Valsartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SN A L=

1.

Vad Diovan dr och vad det anvinds for
Innan du tar Diovan

Hur du tar Diovan

Eventuella biverkningar

Hur Diovan ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD DIOVAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Diovan tillhor en ldkemedelklass som kallas angiotensin II-receptorblockerare och anvénds for att sénka
forhojt blodtryck. Angiotensin II dr ett &mne som finns i kroppen och som drar ihop blodkérlen, vilket 6kar
blodtrycket. Diovan verkar genom att hamma effekten av angiotensin II. Detta leder till att kérlen vidgar sig
och blodtrycket sjunker.

Diovan 40 mg filmdragerade tabletter kan anvandas vid tva olika tillstand:

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”Nyligen” betyder
hir mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvands nér en ldkemedelsklass som kallas ACE-
hammare (ett likemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas eller nar Diovan kan anvidndas
som tillagg till ACE-hdmmare nér betablockerare (ett annat likemedel f6r behandling av hjartsvikt)
inte kan anvéndas.

Symtom pa hjartsvikt ar till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjartsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 40 mg kapslar, hirda, kan anvandas vid tva olika tillstand:

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”"Nyligen” betyder
hér mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvinds nér en ldkemedelsklass som kallas ACE-
hdmmare (ett lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas eller ndr Diovan kan anvéndas
som tillagg till ACE-hdmmare nér betablockerare (ett annat lakemedel for behandling av hjartsvikt)
inte kan anvéndas.
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Symtom pé hjértsvikt ar till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjértsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 80 mg filmdragerade tabletter kan anvandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck. Hogt blodtryck dkar belastningen pa hjérta och kérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkérlen i hjérnan, hjértat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke),
hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sénkning av blodtrycket till
normal niva minskar risken for dessa sjukdomar.

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”Nyligen” betyder
har mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvinds nér en ldkemedelsklass som kallas ACE-
hammare (ett ldkemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
hdammare nér betablockerare (ett annat lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas.
Symtom pé hjértsvikt &r till exempel andfdddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vétskeansamling. Hjértsvikt orsakas av hjdrtmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 80 mg kapslar, hirda, kan anvéandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck. Hogt blodtryck 6kar belastningen pa hjarta och kérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkarlen i hjarnan, hjértat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke),
hjéartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjértinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till
normal niva minskar risken for dessa sjukdomar.

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”"Nyligen” betyder
hér mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvinds nér en ldkemedelsklass som kallas ACE-
hdmmare (ett 1akemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
hammare nér betablockerare (ett annat lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéandas.
Symtom pa hjartsvikt ar till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjartsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 160 mg filmdragerade tabletter kan anvandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck. Hogt blodtryck 6kar belastningen pa hjérta och kérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkérlen 1 hjarnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke),
hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till
normal niva minskar risken for dessa sjukdomar.

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”Nyligen” betyder
hir mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvinds nér en lakemedelsklass som kallas ACE-
hdmmare (ett lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-
hdmmare nér betablockerare (ett annat ldkemedel for behandling av hjértsvikt) inte kan anvéndas.
Symtom pé hjértsvikt &r till exempel andfdddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling. Hjartsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 160 mg kapslar, harda, kan anvandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck. Hogt blodtryck 6kar belastningen pa hjérta och kérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkarlen i hjarnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke),
hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sinkning av blodtrycket till
normal niva minskar risken for dessa sjukdomar.

for behandling av patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt). ”Nyligen” betyder
har mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt. Diovan anvinds nér en lakemedelsklass som kallas ACE-
hiammare (ett 1dkemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvédndas eller som tillagg till ACE-
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hdmmare nér betablockerare (ett annat likemedel for behandling av hjértsvikt) inte kan anvéndas.
Symtom pé hjértsvikt &r till exempel andfdddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling. Hjartsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 320 mg filmdragerade tabletter kan anvandas

o for behandling av hogt blodtryck. Hogt blodtryck dkar belastningen pa hjérta och kérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkarlen i hjarnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke),
hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till
normal niva minskar risken for dessa sjukdomar.

2. INNAN DU TAR DIOVAN

Ta inte Diovan

o om du 4r allergisk (6verkénslig) mot valsartan eller mot ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Diovan.

. om du har svar leversjukdom.

e Gravida kvinnor ska inte anvinda Diovan under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare
under graviditeten dr det bra att undvika Diovan, se Graviditet och amning).

Om nagot av detta galler dig ska du inte ta Diovan.

Var sarskilt forsiktig med Diovan

o om du har leversjukdom.

om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys.

om du har fortringning i njurartirerna.

om du nyligen har genomgétt njurtransplantation (fitt en ny njure).

om du behandlas efter att ha haft en hjértinfarkt eller om du har hjéartsvikt, din ldkare kan da

kontrollera din njurfunktion.

om du har annan allvarlig hjartsjukdom &n hjértsvikt eller hjartinfarkt.

. om du tar ldkemedel som 6kar méngden kalium i blodet. Dessa ér till exempel kaliumtilldgg eller
saltersittningsmedel innehdllande kalium, kaliumsparande ldkemedel och heparin. Det kan vara
nodvindigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jdmna mellanrum.

o om du lider av aldosteronism. Detta &r en sjukdom déar dina binjurar bildar for mycket av hormonet
aldosteron. Om detta géller dig, bor inte Diovan anvéndas.

J om du har forlorat mycket viétska (dehydrering) pa grund av diarré eller krdkningar eller om du tar
hoga doser urindrivande medel (diuretika).

. anvindning av Diovan till barn och ungdomar rekommenderas inte (yngre dn 18 é&r).

J Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare. Diovan

rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvéndas under de 6 sista ménaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Om nagot av detta géller dig skall du tala om det for din lakare innan du tar Diovan.

Intag av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, 4ven receptfria
sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om Diovan tas tillsammans med visa andra ldkemedel. Det kan vara
nodvéndigt att dndra dos, vidta andra forsiktighetsatgirder eller i vissa fall avbryta behandlingen med ett av
lakemedlen. Detta géller bade receptbelagda och receptfria ladkemedel, framfor allt:

) andra lakemedel som sénker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika).

o lakemedel som sénker méangden kalium i blodet. Dessa ar till exempel kaliumtillagg eller
salterséttningsmedel innehéllande kalium, kaliumsparande ldkemedel och heparin.
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o vissa typer av smartstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

o litium, ett lakemedel som anvinds vid behandling av vissa typer av psykiska sjukdomar.

Dessutom:

o om du behandlas efter en hjartinfarkt, rekommenderas inte en kombination med ACE-hammare
(ett lakemedel for behandling av hjértinfarkt).

o om du behandlas for hjartsvikt, rekommenderas inte en trippelkombination med ACE-hdmmare
och betablockerare (lakemedel f6r behandling av hjartsvikt).

Dessutom:

° om du behandlas efter en hjartinfarkt, rekommenderas inte en kombination med ACE-hammare
(ett lakemedel for behandling av hjértinfarkt).

o om du behandlas for hjartsvikt, rekommenderas inte en trippelkombination med ACE-hdmmare
och betablockerare (likemedel for behandling av hjértsvikt).

Anvéandning av Diovan med mat eller dryck
Du kan ta Diovan oberoende av maéltider.

Graviditet och amning
Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

o Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare.
Vanligtvis foreslér din lakare att du ska sluta ta Diovan fore graviditet eller s& snart du vet att du ar
gravid och istillet reckommendera ett annat 1dkemedel till dig. Diovan bdr inte anvindas i borjan av
graviditeten och ska inte anvindas under de 6 sista ménaderna av graviditeten eftersom det da kan
orsaka fosterskador.

o Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Diovan rekommenderas inte vid
amning och din lékare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sérskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Innan du kor fordon, anvinder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréaver koncentration, se till
att du vet hur Diovan paverkar dig. Liksom manga andra ldkemedel for behandling av hogt blodtryck kan
Diovan i séllsynta fall orsaka yrsel och paverka koncentrationsformagan.

Viktig information om vissa innehallsamnen i Diovan
[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR DIOVAN

Ta alltid Diovan enligt ldkarens anvisningar, sé att du far bast resultat och minskar risken for biverkningar.
Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér osdker. Personer med hogt blodtryck kénner ofta inte av
nagra symtom pa detta. Ménga kénner sig som vanligt. Det dr darfor viktigt att du gér pa dina lakarbesok
som planerat 4ven om du kénner dig bra.

Efter nyligen intraffad hjartinfarkt: Efter en hjartinfarkt inleds behandlingen i allménhet redan efter

12 timmar, vanligen med en lag dos om 20 mg tva ganger dagligen. Du far dosen 20 mg genom att dela

40 mg-tabletten. Din ldkare kommer att gradvis 0ka denna dos under flera veckor till hogst 160 mg tva
génger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient tolererar.

Diovan kan ges tillsammans med annan behandling for hjartattack och din lakare bedémer vilken behandling
som &r lamplig.

Hjartsvikt: Den vanliga startdosen dr 40 mg tva ganger dagligen. Din ldkare kommer att gradvis 6ka dosen

under flera veckor till hogst 160 mg tva ganger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient
tolererar.
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Diovan kan ges tillsammans med annan behandling for hjartsvikt och din likare bedomer vilken behandling
som &r lamplig.

Hogt blodtryck: Vanlig dos dr 80 mg dagligen. I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg
eller 320 mg) eller kombinera Diovan med ett annat lakemedel (t.ex. ett diuretikum).

Efter nyligen intraffad hjartinfarkt: Efter en hjartinfarkt inleds behandlingen i allménhet redan efter

12 timmar, vanligen med en 1ag dos om 20 mg tva ganger dagligen. Du far dosen 20 mg genom att dela

40 mg-tabletten. Din lékare kommer att gradvis 6ka denna dos under flera veckor till hogst 160 mg tva
ganger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient tolererar.

Diovan kan ges tillsammans med annan behandling for hjartattack och din lakare bedomer vilken behandling
som ar lamplig.

Hjartsvikt: Den vanliga startdosen dr 40 mg tva ganger dagligen. Din ldkare kommer att gradvis 6ka dosen
under flera veckor till hogst 160 mg tva géanger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient
tolererar.

Diovan kan ges tillsammans med annan behandling for hjartsvikt och din lékare bedémer vilken behandling
som ar lamplig.

Hogt blodtryck: Vanlig dos dr 80 mg dagligen. I vissa fall kan din 1dkare ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg
eller 320 mg) eller kombinera Diovan med ett annat lakemedel (t.ex. ett diuretikum).

Du kan ta Diovan oberoende av maltider. Svélj Diovan med ett glas vatten.
Ta Diovan vid ungefir samma tidpunkt varje dag.

Om du har tagit for stor mangd av Diovan
Om du far svér yrsel och/eller svimmar, ldgg dig ned och kontakta omedelbart lakare. Om du av misstag har
tagit for manga tabletter, kontakta ldkare, apotek eller sjukhus.

Om du har glémt att ta Diovan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart &r tid for nésta dos, hoppa dé
over den missade dosen.

Om du slutar att ta Diovan
Om du slutar din behandling med Diovan kan din sjukdom forvérras. Sluta inte att ta din medicin om inte din
lakare séger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Diovan orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Dessa biverkningar kan forekomma i vissa frekvenser, som definieras enligt foljande:
* mycket vanliga: drabbar fler 4n 1 av 10 anvindare
= vanliga: drabbar 1 till 10 av 100 anvéndare
* mindre vanliga: drabbar 1 till 10 av 1 000 anvidndare
= séllsynta: drabbar 1 till 10 av 10 000 anvéndare
* mycket séllsynta: drabbar farre &n 1 av 10 000 anvindare
* ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fréan tillgéngliga data.

Vissa symtom kréaver omedelbar medicinsk vard:
Om du far symtom pé angioddem, sdsom:
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svullet ansikte, tunga eller svalg
svérighet att svdlja
nésselutslag och svarigheter att andas.

Om du far nagot av detta, uppsok omedelbart lakare.

Ovriga biverkningar &r:

Vanliga:

yrsel, postural yrsel
lagt blodtryck med symtom sédsom yrsel
forsdmrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

Mindre vanliga:

allergisk reaktion med symtom sidsom utslag, kldda, yrsel, svullet ansikte, l4ppar, tunga eller svalg,
svarighet att andas eller svélja, yrsel (tecken pa angioddem)

plotslig medvetsloshet

kénsla av att det snurrar

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pé akut njursvikt)

muskelkramper, onormal hjértrytm (tecken pa hyperkalemi)

andfaddhet, svarighet att andas i liggande stidllning, svullna fotter eller ben (tecken pé hjértsvikt)
huvudvérk

hosta

buksmarta

illamaende

diarré

trotthet

svaghet

Ingen kénd frekvens

utslag, klada, tillsammans med négra av foljande tecken eller symtom: feber, ledvirk, muskelvérk,
svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom (tecken pa serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, kldda (tecken pa inflammation i blodkérl, dven kallat vaskulit)
ovanliga blodningar eller blamérken (tecken pa trombocytopeni)

muskelsmarta (myalgi)

feber, halsont eller munsér pa grund av infektioner (symtom pa l&g niva av vita blodkroppar, &dven
kallat neutropeni)

sdnkt hemoglobinnivd och minskad andel roda blodkroppar i blodet (vilket i svéra fall kan leda till
anemi)

forhojd kaliumniva i blodet (vilket i svara fall kan ge muskelkramper, onormal hjartrytm)

forhojda leverfunktionsvarden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhdjd bilirubinniva i
blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

forhojd nivé av ureakvive i blodet och forhojd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa onormal
njurfunktion)

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstind. Till exempel férekom biverkningar
sdsom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos patienter som behandlades for hogt blodtryck dn
hos patienter som behandlades for hjartsvikt eller efter en nyligen intraffad hjartinfarkt.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.

HUR DIOVAN SKA FORVARAS
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. [Forvaringsanvisningar — kompletteras nationellt]

o Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

. Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

o Anvind inte Diovan om du mérker att forpackningen dr skadad eller visar tecken pa manipulering.

o Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning.

Denna bipacksedel godkandes senast
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

[Kompletteras nationellt]
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