BILAGA 1

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLET SAMT INNEHAVARE AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING I MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for

forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Léikemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70 )

Diovan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 80 mg Filmtabletten

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 160 mg Filmtabletten

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Diovan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Osterrike

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

(Tel: + 43-1-8665 70)

Angiosan 320 mg Filmtabletten

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Belgien

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

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

Diovane 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Belgien

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

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

Diovane 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Belgien

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

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

Diovane 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Belgien

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

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

Diovane 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Bulgarien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Cypern

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Cypern

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Cypern

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Cypern

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tjeckien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tjeckien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Danmark

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Danmark

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Danmark

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Danmark

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Estland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Finland

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

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

Tareg 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

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

Tareg 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Frankrike

Novartis Pharma S.A.S.

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

Tareg 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Cordinate 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Provas 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Tyskland

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

Cordinate 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Tyskland

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

Provas 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Diovan 160 mg protect

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Cordinate 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Provas 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Diovan 320 mg forte

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Cordinate 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Tyskland

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

Provas 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Grekland

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

GR-144 51 Athens

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

Dalzad 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ungern

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ungern

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ungern

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ungern

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Island

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

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

10




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Island

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

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Island

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

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Island

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

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

11




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Irland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

12




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Tareg 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ttalien

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

(Tel: + 39-02-96542214)

Rixil 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Lettland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Lettland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Lettland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Lettland

Novartis Finland OY
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

13




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 80 mg plévele dengtos
tabletés

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 160 mg plévele dengtos
tabletés

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Litauen

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Finland

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

Diovan 320 mg plévele dengtos
tabletés

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvidndning

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

14




Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Luxemburg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Nederlianderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 40

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Nederlianderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 80

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Nederlianderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 160

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Nederlianderna

Novartis Pharma B.V.
Postbus 241

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

Diovan 320

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

16




Medlemsstat

Innehavare av godkiinnande for

forséljning

Likemedlets namn Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Norge

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

(Tel: +47-2305 20 00 )

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning

Polen

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvindning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Portugal

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Portugal

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Portugal

Laboratério Normal-Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Tareg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8

Quinta da Beloura
P-2710-444 Sintra

(Tel: +351 21 000 86 00)

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ruminien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 40 mg,
film coated tablets

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Ruminien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 80 mg, film coated
tablets

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Ruminien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germany

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

Diovan 160 mg, film coated
tablets

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Slovakien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Slovakien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Slovakien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Slovakien

NOVARTIS s.r.o. Pharma
Nagano III.

U Nékladového nddrazi 10
130 00 Praha 3

Czech Republic

(Tel +420-2-2577 51 11)

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Innehavare av godkinnande for

Medlemsstat RTTI Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssétt
forsiljning
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .
Slovenien D-90429 Niirnberg 311301;/?: 40 mg filmsko oblozene 40 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 . . .
Slovenien D-90429 Niirnberg 311301;/?: 80 mg filmsko oblozene 80 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 160 mg filmsko
Slovenien D-90429 Niirnberg . 160 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
obloZene tablete
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 Diovan 320 mg filmsko
Slovenien D-90429 Niirnberg . 320 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
obloZene tablete
Germany
(Tel: +49-911-273-0)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovéan Cardio 40 mg
Spanien 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Kalpress Cardio 40 mg
Spanien 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning

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

pelicula
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Innehavare av godkinnande for

Medlemsstat s s Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringssitt
forsiljning
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes,  |Miten Cardio 40 mg
Spanien 764 comprimidos recubiertos con 40 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
08013 Barcelona pelicula
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 80 me comprimidos
Spanien 764 . & p 80 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 80 me comprimidos
Spanien 764 pr & . p 80 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Miten 80 me comprimidos
Spanien 764 . £ p/ 80 mg filmdragerade tabletter Oral anvéindning
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Diovan 160 me comprimidos
Spanien 764 . & . p 160 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning
recubiertos con pelicula
08013 Barcelona
(Tel: +34-93-306 42 00)
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, Kalpress 160 me comprimidos
Spanien 764 p & p 160 mg filmdragerade tabletter Oral anvédndning

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

recubiertos con pelicula
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Spanien

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

08013 Barcelona

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

Miten 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Spanien

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

08013 Barcelona

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

Diovén 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Spanien

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

08013 Barcelona

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

Kalpress 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Spanien

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

08013 Barcelona

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

Miten 320 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Téby

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

Diovan

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvéindning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Téby

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

Angiosan

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tiaby

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

Valsartan Novartis

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Diovan

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Angiosan

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Sverige

Novartis Sverige AB
Kemistvdgen 1B

P.O. Box 1150

SE-183 11 Tidby

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

Valsartan Novartis

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 40 mg

40 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 80 mg

80 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkinnande for
forséljning

Likemedlets namn

Styrka

Likemedelsform

Administreringssitt

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 160 mg

160 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning

Storbritannien

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

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

Diovan 320 mg

320 mg

filmdragerade tabletter

Oral anvédndning
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Diovan och associerade namn 3 mg/ml oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 3 mg valsartan.

Hjéilpamnen:

1 ml 16sning innehaller 0,3 g sackaros, 1,62 mg metylparahydroxibensoat (E218) och 5 mg poloxamer

(188).

For fullstiandig forteckning 6ver hjalpimnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av hypertoni hos barn och ungdomar i aldern 6 till 18 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Barn och ungdomar i dldern 6 till 18 ar

For barn som inte kan svilja tabletter, rekommenderas anvindning av Diovan oral 16sning upp till
80 mg valsartan (motsvarande 27 ml). Den systemiska exponeringen och maximal
plasmakoncentration for valsartan dr hogre med 16sningen jamfort med tabletterna.

Startdosen for Diovan oral 16sning dr 20 mg (motsvarande 7 ml av 16sningen) en gang dagligen till
barn som vdger under 35 kg och 40 mg (motsvarande 13 ml av 16sningen) en gang dagligen till de som
viger 35 kg eller mer. Dosen bor justeras baserat pa blodtrycket upp till en maximal dos av 80 mg
valsartan (motsvarande 27 ml av 16sningen).

Det rekommenderas inte att vixla mellan Diovan tabletter och Diovan oral 16sning om det inte &r
kliniskt motiverat, eftersom det inte finns tillricklig information for att ge vigledning om en ldmplig
dos for att vixla mellan de tva formuleringarna. Indirekta jamforelser visar, att biotillgangligheten av
valsartan med 16sningen dr ca 2 ganger hogre @n tabletterna.

Dirfor om det anses viktigt pa kliniska grunder att man byter fran Diovan tabletter till Diovan oral
l6sning, bor valsartandosen justeras enligt beskrivningen i tabellen nedan och blodtrycket bor
overvakas noga. Dosen ska titreras baserat pa blodtrycket och tolerabilitet.
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Tabletter Losning

Valsartandos Valsartandos att ta vid bytet Volym att ta
40 mg 20 mg 7 ml
80 mg 40 mg 13 ml
160 mg 80 mg 27 ml
320 mg Pa grund av den stora volymen av 16sning som skulle Ej tillampligt
vara nddvindigt att ta, 4r anvdndning av 16sningen inte
att rekommendera

Om ett byte fran Diovan oral 16sning till Diovan tabletter anses kliniskt viktigt, ska inledningsvis
samma dos 1 mg ges. Direfter bor frekvent kontroll av blodtrycket ske med hénsyn till eventuell
underdosering och dosen ska titreras ytterligare baserat pa blodtrycket och tolerabilitet.

Barn yngre dn 6 dr
Tillgidngliga data beskrivs i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2. Sikerhet och effekt av Diovan hos barn i aldern 1
till 6 ar har emellertid inte faststillts.

Anvdndning hos pediatriska patienter i daldern 6 till 18 dar med nedsatt njurfunktion

Anvindning hos pediatriska patienter med ett kreatininclearance <30 ml/min och pediatriska patienter
som genomgar dialys har inte studerats. Valsartan rekommenderas darfor inte till dessa patienter.
Ingen dosjustering krivs for pediatriska patienter med ett kreatininclearance >30 ml/min.
Njurfunktion och serumkalium bor foljas noggrant (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Anvdndning hos pediatriska patienter i dldern 6 till 18 dr med nedsatt leverfunktion

Som hos vuxna dr Diovan kontraindicerat hos pediatriska patienter med gravt nedsatt leverfunktion,
bilidr cirros och hos patienter med kolestas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2). Det finns begrdnsad klinisk
erfarenhet med Diovan hos pediatriska patienter med mild till mattligt nedsatt leverfunktion. Dosen
valsartan ska inte dverstiga 80 mg hos dessa patienter.

Pediatrisk hjdrtsvikt och nyligen genomgdngen hjdrtinfarkt
Diovan rekommenderas inte for behandling av hjirtsvikt eller nyligen genomgangen hjartinfarkt hos
barn och ungdomar under 18 ar pa grund av begriansade data avseende sékerhet och effekt.

Administreringssditt
Diovan kan tas oberoende av maltider.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot 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 kaliumtilldgg, kaliumsparande diuretika, saltersittningar innehallande

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

Nedsatt njurfunktion

Det finns for nidrvarande inte nagon erfarenhet fran sdker anvindning hos patienter med ett
kreatininclearance pa <10 ml/min eller hos patienter som far dialys. Dérfor bor valsartan anviandas
med forsiktighet hos dessa patienter. Ingen dosjustering krivs for patienter med ett kreatininclearance
pa >10 ml/min (se avsnitt 4.2 och 5.2).
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Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion utan kolestas, ska Diovan anvidndas med
forsiktighet (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Patienter med natriumforluster och/eller dehydrerade patienter

Hos patienter med svara natriumforluster och/eller hos svart dehydrerade patienter, t.ex. vid
behandling med hoga doser diuretika, kan i séllsynta fall symtomgivande hypotension upptrida efter
att behandling med Diovan paborjats. Natriumforluster och/eller dehydrering ska korrigeras innan
behandling paborjas, t.ex. genom att sdnka diuretikadosen.

Njurartérstenos
For patienter med bilateral njurartirstenos eller unilateral stenos i en kvarvarande njure har sékerheten

vid anvindning av Diovan inte faststillts.

Korttidsadministrering av Diovan till 12 patienter med renovaskuldr hypertoni sekundart till unilateral
njurartirstenos gav inga signifikanta fordndringar i renal hemodynamik, serumkreatinin eller urea i
blodet. Andra likemedel som paverkar renin-angiotensinsystemet kan dock leda till stegring av urea i
blodet och serumkreatinin hos patienter med unilateral njurartdrstenos. Diarfor rekommenderas
overvakning av njurfunktionen nir dessa patienter behandlas med valsartan.

Njurtransplantation
Det finns for nidrvarande inte nagon erfarenhet fran sdker anvindning av Diovan hos patienter som
nyligen har genomgétt njurtransplantation.

Primiir hyperaldosteronism
Patienter med primir hyperaldosteronism ska inte behandlas med Diovan, eftersom deras renin-
angiotensinsystem inte ir aktiverat.

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

Diabetes
Diovan oral 16sning innehaller 0,3 g sackaros per ml. Detta bor tas i beaktande hos patienter med
diabetes mellitus.

Arftlig fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist
Patienter med sillsynta drftliga problem med fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltasbrist bor inte ta Diovan oral 16sning eftersom den innehéller sackaros.

Metylparahydroxibensoat
Diovan oral 16sning innehaller metylparahydroxibensoat som kan ge allergiska reaktioner (méjligen
fordrojda).

Diovan oral 16sning innehaller poloxamer (188) som kan orsaka 16s avforing.

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 dr vdl dokumenterad fér anvindning under
graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med angiotensin II-antagonister avbrytas direkt
och, om ldmpligt, bor en alternativ behandling pabdrjas (se avsnitt 4.3 och 4.6).

Andra tillstand med stimulering av renin-angiotensinsystemet
Hos patienter vars njurfunktion kan vara beroende av aktiviteten hos renin-angiotensinsystemet (t.ex.
patienter med svar kronisk hjartsvikt), har behandling med ACE-hdmmare varit forknippad med
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oliguri och/eller progredierande azotemi och i séllsynta fall med akut njursvikt och/eller dod.
Eftersom valsartan #r en angiotensin Il-antagonist kan det inte uteslutas att anvdandning av Diovan kan
atfoljas av en forsdmring av njurfunktionen.

Pediatrisk population

Byte av likemedelsform

Diovan oral 16sning ir inte bioekvivalent med tablettformuleringen och patienter bor inte byta mellan
respektive likemedelsform savida det inte &r kliniskt viktigt. For doseringsrekommendationer i detta
fall, se avsnitt 4.2.

Nedsatt njurfunktion

Anvindning hos pediatriska patienter med ett kreatininclearance <30 ml/min och pediatriska patienter
som far dialys har inte studerats. Valsartan rekommenderas darfor inte till dessa patienter. Ingen
dosjustering krévs for pediatriska patienter med ett kreatininclearance>30 ml/min (se avsnitt 4.4 och
5.2). Njurfunktion och serumkalium bor foljas noga under behandling med valsartan. Detta giller
sdrskilt nér valsartan ges vid andra tillstand (feber, dehydrering) som kan forsdmra njurfunktionen.

Nedsatt leverfunktion

Som hos vuxna, dr Diovan kontraindicerat hos pediatriska patienter med gravt nedsatt leverfunktion,
bilidr cirros och hos patienter med kolestas (se avsnitt 4.3 och 5.2). Det finns begrinsad klinisk
erfarenhet med Diovan hos pediatriska patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. Hos
dessa patienter ska dosen valsartan inte dverstiga 80 mg.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Samtidig anvindning rekommenderas inte

Litium

Reversibla 6kningar av serumkoncentrationen av litium samt toxicitet har rapporterats vid samtidig
anvindning av litium och ACE-hdmmare. P4 grund av bristande erfarenhet av samtidig anvéndning av
valsartan och litium, rekommenderas inte denna kombination. Om denna kombination visar sig vara
nodvindig, rekommenderas noggrann dvervakning av litiumnivaerna i serum.

Kaliumsparande diuretika, kaliumtilliigg, saltersdttningar som innehdller kalium och andra
substanser som kan hdja kaliumnivderna

Om ldkemedel som paverkar kaliumnivaerna anses nodvindigt i kombination med valsartan,
rekommenderas Gvervakning av kaliumnivaerna i plasma.

Forsiktighet krdvs vid samtidig anvdndning

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

Nir angiotensin II-antagonister ges samtidigt som NSAID, kan den blodtryckssidnkande effekten
minska. Dessutom kan samtidig anvindning av angiotensin II-antagonister och NSAID leda till 6kad
risk for forsdmrad njurfunktion och hdjning av serumkalium. Darfor rekommenderas dvervakning av
njurfunktionen nér behandlingen inleds, liksom adekvat hydrering av patienten.

Ovriga

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

Pediatrisk population
Vid hypertoni hos barn och ungdomar, dir underliggande njuravvikelser dr vanliga, rekommenderas
forsiktighet vid samtidig anvdndning av valsartan och andra substanser, som himmar renin-
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angiotensin-aldosteronsystemet vilket kan 6ka serumkalium. Njurfunktion och serumkalium bor f6ljas
noggrant.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Angiotensin II-antagonister bor inte anvindas under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 4.4).
Angiotensin II-antagonister dr kontraindicerade under graviditetens andra och tredje trimester (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Epidemiologiska data rorande risk for fosterskada efter anviindning av ACE-hdmmare under
graviditetens forsta trimester &r inte entydiga: en nagot 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 nddvindig,
bor patienter som planerar graviditet, erhalla alternativ behandling dér sidkerhetsprofilen dr vl
dokumenterad for anvindning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med
angiotensin II-antagonister avbrytas direkt och, om lampligt, bor en alternativ behandling paborjas.
Det &r 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.

Spidbarn vars modrar har anvint angiotensin Il-antagonister bor observeras noggrant med avseende
pa hypotoni (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Amning
Eftersom ingen information angaende anvéindning av valsartan under amning finns, rekommenderas
inte Diovan utan i stillet dr alternativa behandlingar med bittre dokumenterad sdkerhetsprofil att

foredra under amning, speciellt vid amning av nyfédda eller prematura barn.

Fertilitet

Valsartan hade inga negativa effekter pa reproduktionen hos han- eller honrattor vid perorala doser
upp till 200 mg/kg/dag. Denna dos ir 6 ganger den maximala rekommenderade dosen till ménniska,
baserat pa mg/m’ (beridkningarna utgér fran en oral dos pa 320 mg/dag och en 60-kg patient).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har utforts. Vid framforande av fordon och anvindning av maskiner bor det tas i
beaktande att tillfdllig yrsel eller trotthet kan férkomma.

4.8 Biverkningar

I kontrollerade kliniska studier hos vuxna patienter med hypertoni var den totala
biverkningsincidensen jimforbar med placebo och dverensstimmer med valsartans farmakologi.
Incidensen av biverkningar férefoll inte ha samband med dosen eller behandlingens ldngd och visade
inte heller nagot samband med kon, alder eller etnisk folkgrupp.

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

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

33




Det dr inte mojligt att tillimpa biverkningsfrekvens for de biverkningar som rapporterats fran
erfarenhet efter lansering och laboratorieresultat och de anges didrfér som “ingen kidnd” frekvens.

- Hypertoni

Blodet och lymfsystemet

Ingen kénd frekvens Sankt hemoglobin, sinkt 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

Blodkiirl

Ingen kénd frekvens ‘ Vaskulit

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga ‘ Hosta

Magtarmkanalen

Mindre vanliga ‘ Buksmirta

Lever och gallvagar

Ingen kénd frekvens Forhojda leverfunktionsvérden inklusive dkning
av serumbilirubin

Hud och subkutan viavnad

Ingen kénd frekvens ‘ Angioneurotiskt 6dem, utslag, klada

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Ingen kénd frekvens ‘ Myalgi

Njurar och urinviagar

Ingen kénd frekvens Njursvikt och nedsatt njurfunktion, forhojt
serumkreatinin

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mindre vanliga Trotthet

Pediatrisk population

Hypertoni
Den blodtrycksséinkande effekten av valsartan har utvirderats i tva randomiserade, dubbelblinda

kliniska studier pa 561 pediatriska patienter fran 6 till 18 ar. Med undantag for enstaka fall av
gastrointestinala storningar (sasom magsmartor, illamaende, krikningar) och yrsel, har inga relevanta
skillnader i fraga om typ, frekvens och svarighetsgrad av biverkningar identifierats i sidkerhetsprofilen
for pediatriska patienter i aldrarna 6 till 18 ar jamfort med vad som tidigare rapporterats for vuxna.

Neurokognitiv och utvecklingsméssig bedomning av pediatriska patienter i aldern 6 till 16 ar visade
inga dvergripande kliniskt relevanta negativa effekter efter behandling med Diovan i upp till ett ar.

I en dubbelblind, randomiserad studie pa 90 barn i aldern 1 till 6 ar, som f6ljdes av en ettarig Gppen
forlangning, observerades tva dodsfall och i enstaka fall, tydliga forhojningar av levertransaminaser.
Dessa fall intriffade i en population som hade ett betydande antal samtidiga sjukdomstillstand. Ett
orsakssamband med Diovan har inte faststillts. I en andra studie, dir 75 barn i aldern 1 till 6 ar
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randomiserades, intridffade inga tydliga forhdjningar av levertransaminaser eller dodsfall med
valsartanbehandling.

Hyperkalemi sags oftare hos barn och ungdomar i aldern 6 till 18 ar med underliggande kronisk
njursjukdom.

Den sikerhetsprofil som observerats i kontrollerade kliniska studier hos vuxna patienter efter
hjéartinfarkt och/eller med hjértsvikt skiljer sig fran den totala sidkerhetsprofil som observerats hos
patienter med hypertoni. Detta kan ha samband med patienternas bakomliggande sjukdom. De
biverkningar som forekom hos vuxna patienter efter hjirtinfarkt och/eller med hjirtsvikt anges nedan.

- Efter hjartinfarkt och/eller vid hjirtsvikt (endast studerat hos vuxna patienter)

Blodet och lymfsystemet

Ingen kiind frekvens | Trombocytopeni
Immunsystemet

Ingen kiind frekvens | Overkinslighet 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

Hjirtat

Mindre vanliga | Hjértsvikt

Blodkirl

Vanliga Hypotoni, ortostatisk hypotoni
Ingen kénd frekvens Vaskulit

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga | Hosta

Magtarmkanalen

Mindre vanliga | Illamaende, diarré

Lever och gallvigar

Ingen kiind frekvens | Forhojda leverfunktionsvirden
Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Angioneurotiskt 6dem

Ingen kind frekvens Utslag, klada
Muskuloskeletala systemet och bindviv

Ingen kiind frekvens | Myalgi

Njurar och urinvigar

Vanliga Njursvikt och nedsatt njurfunktion
Mindre vanliga Akut njursvikt, forhojt serumkreatinin
Ingen kiind frekvens Okning av urea i blod
Allmiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mindre vanliga | Asteni, trotthet

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering av Diovan kan ge uttalad hypotension, som kan leda till en liigre medvetandegrad,
cirkulatorisk kollaps och/eller chock.
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Behandling
De terapeutiska atgédrderna beror pa tidpunkten for intag och symtomens typ och svarighetsgrad. Det

ar av storst vikt att cirkulationen stabiliseras.
Om hypotension uppstar ska patienten ldggas ner och korrigering av blodvolym ske.
Det dr inte sannolikt att valsartan avldgsnas med hemodialys.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Angiotensin II-antagonister, ATC-kod: CO9CAO03

Valsartan &r en oralt aktiv, potent och specifik angiotensin II (Ang II)-receptorantagonist. Det verkar
selektivt pa AT -receptorsubtypen, som formedlar de kidnda effekterna av angiotensin II. De tkade
plasmanivaerna av Ang II 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 (ungefir 20 000 ganger) storre affinitet for AT -
receptorn idn for AT,-receptorn. Valsartan binder inte till och blockerar inte andra hormonreceptorer
eller jonkanaler som &r av betydelse for kardiovaskulér reglering.

Valsartan himmar inte ACE (dven kallat kininas II) som omvandlar Ang I till Ang II och bryter ned
bradykinin. Eftersom de inte har nagon effekt pa ACE och inte potentierar bradykinin eller substans P,
ar det osannolikt att angiotensin II-antagonister dr forknippade med hosta. I kliniska provningar dér
valsartan jamfordes med ACE-hdmmare var incidensen av torrhosta signifikant (p<0,05) ldgre

hos patienter som behandlades med valsartan (2,6 %) 4n hos patienter som behandlades med en ACE-
hammare (7,9 %). I en klinisk provning pa patienter med anamnes pa torrhosta vid behandling med
ACE-hdmmare, forekom hosta hos 19,5 % av patienterna i prévningen som fick valsartan och 19,0 %
av dem som fick ett tiaziddiuretikum, jimfort med 68,5 % av dem som behandlades med en ACE-
himmare (p<0,05).

Anvindning hos vuxna

Vid tillférsel av Diovan till patienter med hypertoni sker en reduktion av blodtrycket utan att
hjartfrekvensen paverkas.

Efter oral administrering av engangsdos av valsartan ses hos de flesta patienter en blodtryckssédnkande
effekt inom 2 timmar, vilken dr maximal inom 4 till 6 timmar. Effekten kvarstar i 24 timmar efter
administrering. Vid upprepad administrering dr den blodtryckssdnkande effekten pataglig inom

2 veckor och maximal effekt uppnas inom 4 veckor och denna kvarstar vid langtidsbehandling Vid
kombination med hydroklortiazid erhalls en signifikant ytterligare séinkning av blodtrycket.

Plotslig utsittning av Diovan har inte varit forknippad med nagon rekyleffekt ("reboundfenomen") nér
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 albuminutséndring i urin (UAE) vid behandling med valsartan (80—

160 mg en gang dagligen) jamfort med amlodipin (5-10 mg en gang dagligen) hos 332 patienter med
typ 2-diabetes (genomsnittlig alder: 58 ar; 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 blodtryckssdnkning i bada grupperna.

I studien DROP (Diovan Reduction of Proteinuria) undersoktes ytterligare effekten av valsartan nér
det gillde 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/l). patienterna randomiserades till att fa en av 3 doser av valsartan (160,
320 och 640 mg en gang dagligen) och de behandlades i 30 veckor. Syftet med studien var att
faststilla 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
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med utgangsvirdet 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.

Hypertoni (pediatrisk population)

Den blodtryckssinkande effekten av valsartan har utvérderats i fyra randomiserade, dubbelblinda
kliniska studier pa 561 pediatriska patienter fran 6 till 18 ar och 165 pediatriska patienter fran 1 till
6 ars alder. Sjukdomar i njurar och urinvédgar samt fetma var de vanligaste bakomliggande
sjukdomstillstanden som bidrog till hogt blodtryck hos barnen som deltog i dessa studier.

Klinisk erfarenhet hos barn 6 dr eller dldre

I en klinisk studie med 261 hypertensiva pediatriska patienter 6 till 16 ar, fick patienter som vigde
<35 kg 10, 40 eller 80 mg valsartan-tabletter dagligen (ldga, medelhdga och hoga doser), och patienter
som vigde > 35 kg fick 20, 80 och 160 mg valsartan-tabletter dagligen (ldga, medelhdga och hoga
doser). Efter 2 veckor, reducerade valsartan bade systoliskt och diastoliskt blodtryck pa ett
dosberoende sitt. Overlag minskade de tre dosnivéerna av valsartan (1ig, medelhdg och hog)
signifikant det systoliska blodtrycket med 8, 10, respektive 12 mmHg fran basnivavirdet. Patienterna
re-randomiserades till antingen fortsitta ta samma dos av valsartan eller byta till placebo. Hos
patienter som fortsatte med medelhdga och hoga doser av valsartan var systoliskt blodtryck vid
dalvérdet -4 och -7 mmHg l4gre dn patienter som fick placebo. Hos patienter som fick den ldgre dosen
av valsartan var systoliskt blodtryck vid dalvirdet liknande det som patienter som fick placebo.
Sammantaget var den dosberoende, blodtryckssdnkande effekten av valsartan genomgaende i alla
demografiska undergrupper.

I en annan klinisk studie med 300 hypertensiva pediatriska patienter 6 till 18 ar, randomiserades
berittigade patienter att ta valsartan- eller enalapril-tabletter i 12 veckor. Barn som vigde mellan

>18 kg och <35 kg fick valsartan 80 mg eller enalapril 10 mg, de mellan >35 kg och <80 kg fick
valsartan 160 mg eller enalapril 20 mg, de som &r 6ver >80 kg fick valsartan 320 mg eller enalapril

40 mg. Reduktionen av systoliskt blodtryck var jamforbar hos patienter som fick valsartan (15 mmHg)
och enalapril (14 mmHg) (non-inferiority p-virde <0,0001). Konsekventa resultat observerades for
diastoliskt blodtryck med minskningar pa 9,1 mmHg och 8,5 mmHg med valsartan respektive
enalapril.

Klinisk erfarenhet hos barn under 6 dr

Tva kliniska studier utfordes pa patienter i aldern 1 till 6 ar med 90 respektive 75 patienter. Inga barn
yngre dn 1 ar inkluderades i dessa studier. I den forsta studien bekriftades effekten av valsartan
jamfort med placebo, men en dosberoende effekt kunde inte pavisas. I den andra studien, var forhojda
doser av valsartan forenande med storre blodtrycksminskningar, men den dosberoende trenden nadde
inte statistisk signifikans och behandlingsskillnaden mot placebo var inte signifikant. P4 grund av
dessa motsdgelser rekommenderas inte valsartan i denna aldersgrupp (se avsnitt 4.8).

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA) har tagit bort kravet att skicka in studieresultat for
Diovan for alla grupper av den pediatriska populationen for hjirtsvikt och hjértsvikt efter nyligen
genomgangen hjartinfarkt. Se avsnitt 4.2 for information om pediatrisk anvindning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Efter oral administrering av valsartan ensamt, uppnas maximal plasmakoncentration av valsartan efter

2—4 timmar med tabletter och 1-2 timmar med 16sningen. Genomsnittlig absolut biotillgiinglighet dr
23 % med tabletter och 39 % med 16sningen. Nir valsartan ges tillsammans med foda, minskar
exponeringen (méitt som AUC) for valsartan med ca 40 % och maximal plasmakoncentration (C,.x)
med ca 50 %. Plasmakoncentrationerna av valsartan fran ca 8 tim efter administrering dr dock
desamma med eller utan fodointag. Denna minskning av AUC idr dock inte forknippad med nagon
kliniskt signifikant minskad terapeutisk effekt och valsartan kan dirfoér ges antingen med eller utan
foda.
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Distribution:

Distributionsvolymen vid steady-state efter intravends administrering av valsartan dr ca 17 liter, vilket
indikerar att valsartan inte distribueras i vdvnaderna i s stor utstrickning. Valsartan &r i hog grad
bundet till serumproteiner (94-97 %), frimst serumalbumin.

Biotransformation:

Valsartan biotransformeras inte i sa stor utstrickning, eftersom endast ca 20 % av dosen aterfinns som
metaboliter. En hydroximetabolit har identifierats i plasma i laga koncentrationer (mindre &n 10 % av
valsartans AUC). Denna metabolit 4r farmakologiskt inaktiv.

Utsondring:
Valsartan visar multiexponentiell avtagande kinetik (t,, <1 timme och t,,; ca 9 timmar). Valsartan

elimineras frimst via bilidr utsondring 1 feces (ca 83 % av dosen) och renal utséndring i1 urinen (ca
13 % av dosen), frimst som ofordndrad substans. Efter intravends administrering dr valsartans
plasmaclearance ca 2 liter/timme och dess njurclearance ir 0,62 liter/tim (ca 30 % av totalclearance).
Valsartans halveringstid dr 6 timmar.

Sdirskilda populationer

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 dirfor inte nddvindig vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance >10 ml/min). Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet av sdker anvindning

hos patienter med ett kreatininclearance <10 ml/min eller for patienter som far dialys. Darfor ska
valsartan anvidndas 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

Ungefir 70 % av den dos som absorberas elimineras via gallan, huvudsakligen i oférindrad form.
Valsartan genomgar inte ndgon anmarkningsvird biotransformation. En férdubbling av exponeringen
(AUC) observerades hos patienter med lindrigt till mattligt 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).

Pediatrisk population

I en studie pa 26 hypertensiva pediatriska patienter (i aldern 1 till 16 ar), gavs en enkeldos av en
suspension med valsartan (medelvirde: 0,9 till 2 mg/kg, med en maximal dos pa 80 mg). Clearance
(liter/timme/kg) av valsartan var jamforbar i hela aldersgruppen fran 1 till 16 ar och liknar den for
vuxna, som erhéllit ssmma formulering.

Nedsatt njurfunktion

Anvindning hos pediatriska patienter med ett kreatininclearance <30 ml/min och pediatriska patienter
som genomgar dialys har inte studerats. Valsartan rekommenderas ddrfor inte till dessa patienter.
Ingen dosjustering krivs for pediatriska patienter med ett kreatininclearance >30 ml/min.
Njurfunktion och serumkalium bor foljas noggrant (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

Hos ratta ledde toxiska doser (600 mg/kg/dag) till modern under driktighetens sista dagar och under
digivningen till simre 6verlevnad, sdmre viktokning och forsenad utveckling (16sgérande av ytterdra
och dppnande av horselgang) hos avkomman (se avsnitt 4.6). Dessa doser hos ratta (600 mg/kg/dag)

38



ir ca 18 ganger den hogsta rekommenderade dosen till minniska baserat pi mg/m® (berikningarna
baseras pa en oral dos pa 320 mg/dag och en patient som viger 60 kg).

I icke-kliniska sdkerhetsstudier orsakade hoga doser valsartan (200—600 mg/kg) en sidnkning av rdda
blodkroppsparametrar (erytrocyter, hemoglobin, hematokrit) hos ratta, samt tecken pa fordndringar i
njurhemodynamik (nagot forhojd urea i plasma, renal tubulidr hyperplasi och basofili hos hanrattor).
Dessa doser hos ratta (200 till 600 mg/kg/dag) ér ca 6 och 18 ganger den hogsta rekommenderade
dosen till minniska baserat pd mg/m” (berikningarna baseras pa en oral dos pa 320 mg/dag och en
patient som viger 60 kg). Liknande doser gav likartade fordndringar hos marmosetter, &ven om de var
allvarligare, sérskilt i njurarna dir fordndringarna utvecklades till nefropati med férhdjda urea- och
kreatininvérden .

Hypertrofi i njurarnas juxtaglomeruléra celler sags hos bada arterna. Alla forandringar ansags vara
orsakade av valsartans farmakologiska effekt, som ger langvarig hypotension, sdrskilt hos
marmosetter. Vid terapeutiska doser av valsartan hos ménniska, tycks hypertrofin av renala
juxtaglomeruldra celler sakna relevans.

Pediatrisk population

Daglig oral dosering av neonatala/unga rattor (fran en postnatal dag 7 till postnatal dag 70) med
valsartan vid sa laga doser som 1 mg/kg/dag (cirka 10-35 % av den rekommenderade maximala
barndosen 4 mg/kg/dag pa basis av systemisk exponering) gav bestaende, irreversibla njurskador.
Dessa effekter som ndmns ovan utgor en forvintad forstirkt farmakologisk effekt av ACE-hdimmare
och angiotensin II-antagonister. Sadana effekter observeras om rattor behandlas under de forsta

13 dagarna i livet. Denna period sammanfaller med 36:e graviditetsveckan hos ménniskor, som ibland
kan stricka sig upp till 44 veckor efter befruktningen hos ménniskor. De unga rattorna i
valsartanstudien doserades upp till dag 70 och effekter pa den renala mognaden (postnatalt

4-6 veckor) kan inte uteslutas. Funktionell mognad av njurarna ar en pagaende process inom det forsta
levnadsaret hos ménniska. Foljaktligen kan en klinisk relevans hos barn under 1 ars alder inte
uteslutas, medan prekliniska data inte indikerar en sékerhetsrisk for barn éldre &@n 1 ar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning o6ver hjalpamnen

Sackaros
Metylparahydroxibensoat (E218)
Kaliumsorbat

Poloxamer (188)

Citronsyra, vattenfri
Natriumcitrat

Artificiell blabirssmak (538926 C)
Propylenglykol (E1520)
Natriumhydroxid

Saltsyra

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

18 méanader

39



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Oppnad flaska kan forvaras i upp till 3 manader vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
180 ml bérnstensfargad flaska av typ IlI-glas med vitt, barnskyddande polypropylenlock, med
titningsskiva av polyeten och en gul ring som synliggdr om forpackningen utsatts for manipulering.

Dessutom medfoljer ett set med doseringshjdlpmedel som innehaller en 5 ml doseringsspruta for oral
anvindning av polypropylen, en intrycksadapter for flaskan och en 30 ml doseringsbigare av

polypropylen.
Forpackningsstorlek: 1 flaska innehallande 160 ml oral 16sning.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

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 OCH
INNERFORPACKNINGEN

KARTONG/FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diovan och associerade namn 3 mg/ml oral 16sning
valsartan

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

1 ml 16sning innehaller 3 mg valsartan.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller sackaros, metylparahydroxibensoat (E218) och poloxamer (188) (se bipacksedel for
ytterligare information).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 flaska innehallande 160 ml oral 16sning.
1 set med doseringshjdlpmedel, som innehaller en intrycksadapter for flaskan, en 5 ml doseringsspruta
for oral anvindning och en 30 ml doseringsbigare.

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvédndning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C. Oppnad flaska kan forvaras i upp till 3 ménader vid hogst 30°C.

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

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

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Diovan och associerade namn 3 mg/ml oral 16sning
Valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

° Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i

denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Diovan ir och vad det anvénds for

Innan du tar Diovan

Hur du tar Diovan

Eventuella biverkningar

Hur Diovan ska forvaras

Ovriga upplysningar

Anvisningar for anvindning av sprutan for oral anvdndning (doseringssprutan) och
doseringsbidgaren

AN

1. VAD DIOVAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Diovan tillhor en ldkemedelklass som kallas angiotensin II-receptorblockerare och anvinds for att
sdnka forhojt blodtryck. Angiotensin II dr ett &mne som finns i kroppen och som drar ihop blodkirlen,
vilket okar blodtrycket. Diovan verkar genom att himma effekten av angiotensin II. Detta leder till att
kirlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Diovan 3 mg/ml oral 16sning kan anvindas for behandling av hogt blodtryck hos barn och
ungdomar fran 6 till 18 ar. Hogt blodtryck kar belastningen pa hjérta och blodkérl. Om det inte
behandlas kan det skada blodkirlen i hjdrnan, hjirtat 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 #r allergisk (6verkinslig) mot valsartan eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i
Diovan som anges i slutet av denna information.

. om du har svar leversjukdom.

. Gravida kvinnor ska inte anviinda 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 giller dig ska du inte ta Diovan.

Var sirskilt forsiktig med Diovan

o om du har leversjukdom.

o om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys.

o om du har fortrangning i njurartirerna.

o om du nyligen har genomgatt njurtransplantation (fatt en ny njure).

o om du har annan allvarlig hjirtsjukdom, din lékare kan da kontrollera din njurfunktion.
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o om du tar lakemedel som 6kar mingden kalium i blodet. Dessa ir till exempel kaliumtilldgg
eller saltersittningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin. Det kan
vara nodvindigt att kontrollera mingden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

o om du #r under 18 ar och du tar Diovan samtidigt med andra likemedel som himmar renin-
angiotensin-aldosteronsystemet (likemedel som sidnker blodtrycket), kan din ldkare behova
kontrollera din njurfunktion och mingden kalium i ditt blod med jdmna mellanrum.

o om du lider av aldosteronism. Detta dr en sjukdom dir dina binjurar bildar f6r mycket av
hormonet aldosteron. Om detta giller dig, bor inte Diovan anvindas.

o om du har forlorat mycket vitska (dehydrering) pa grund av diarré eller krikningar eller om du
tar hoga doser urindrivande medel (diuretika).

. om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Diovan

rekommenderas inte under graviditet och ska inte anviandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.
Om nagot av detta giller dig skall du tala om det for din likare innan du tar Diovan.

Intag av andra likemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

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

. andra likemedel som sinker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika).
o liikemedel som 6kar mingden kalium i blodet. Dessa ér till exempel kaliumtilldgg eller
saltersittningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin.

. vissa typer av smirtstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel

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

Anvindning av Diovan med mat eller dryck
Du kan ta Diovan oberoende av maltider.

Graviditet och amning
Raédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

o Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare.
Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Diovan fore graviditet eller sa snart du vet att
du dr gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig. Diovan bor inte anvéndas i
borjan av graviditeten och ska inte anviandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador.

. Beritta for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Diovan rekommenderas inte
vid amning och din ldkare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sdrskilt om ditt barn &dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Innan du kor fordon, anvédnder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som krdver koncentration,
se till att du vet hur Diovan paverkar dig. Liksom manga andra ldkemedel f6r behandling av hogt
blodtryck kan Diovan i sillsynta fall orsaka yrsel och paverka koncentrationsformagan.

Viktig information om vissa av innehallsimnena i Diovan 16sning

. Diovan 16sning innehéller 0,3 g sackaros per ml. Ta hénsyn till detta om du har diabetes
mellitus. Om du har fatt veta av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lidkare
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innan du tar Diovan 16sning. Mingden sackaros i Diovan 16sning kan vara skadligt for
tdnderna.

. Diovan 16sning innehéller metylparahydroxibensoat (E218). Detta kan orsaka allergiska
reaktioner, som méjligen intrdffar ndgon géng efter du tar 16sningen. Tecken pé detta kan
innefatta hudutslag, klada, nédsselfeber. Om nagra biverkningar blir vérre, kontakta din lidkare.

o Diovan 16sning innehéller poloxamer (188). Detta kan ge 16s avforing.

3. HUR DU TAR DIOVAN

Ta alltid Diovan enligt 1dkarens anvisningar, sa att du far bést resultat och minskar risken for
biverkningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker. Personer med hogt blodtryck
kédnner ofta inte av nagra symtom pa detta. Manga kénner sig som vanligt. Det dr dérfor viktigt att du
gar pa dina likarbesok som planerat dven om du kdnner dig bra.

Lis anvisningarna i slutet av denna bipacksedel innan du anvinder doseringssprutan eller
doseringsbiigaren.

Hur mycket man ska ta
Ta Diovan 16sning en gang om dagen

. Om du védger mindre @n 35 kg

o dr den vanliga dosen 20 mg valsartan (motsvarande 7 ml av 16sningen).
. Om du véger 35 kg eller mer:

o ar den vanliga dosen 40 mg valsartan (motsvarande 13 ml av 16sningen).

I vissa fall kan din ldkare be dig att ta upp till 80 mg valsartan (motsvarande 27 ml av 16sningen).

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

Om du har tagit for stor méingd av Diovan

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, kontakta omedelbart ldkare och ligg dig ned. Om du av
misstag har tagit mer Diovan 16sning dn vad du borde, kontakta ldkare, apotek eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Diovan

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar tid for nésta dos,
hoppa da 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 ldkare sédger till dig att sluta.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Diovan orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Dessa biverkningar kan forekomma i vissa frekvenser, som definieras enligt féljande:

. mycket vanliga: drabbar fler dn 1 av 10 anvindare
= vanliga: drabbar 1 till 10 av 100 anviindare
. mindre vanliga: drabbar 1 till 10 av 1 000 anviindare

. sédllsynta: drabbar 1 till 10 av 10 000 anvéndare

47



= mycket séllsynta: drabbar férre &n 1 av 10 000 anvindare
= ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgidngliga data.

Vissa symtom kriiver omedelbar medicinsk vard:
Om du far symtom pa angioddem (en specifik allergisk reaktion), sdsom:

. svullet ansikte, ldppar, tunga eller svalg
. svarigheter att andas eller att svilja
o nésselutslag, klada.

Om du far nagot av detta, uppsok omedelbart Likare.

Biverkningar ér:

Vanliga

o yrsel

o lagt blodtryck med eller utan symtom sasom yrsel och svimning vid resande till staende
o forsamrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

Mindre vanliga

o angioddem (se avsnitt ”Vissa symtom kriver omedelbar medicinsk vard”)

o plotslig medvetsloshet (synkope)

. kinsla av att det snurrar (vertigo)

o kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

o muskelkramper, onormal hjértrytm (tecken pa hyperkalemi)

o andfaddhet, svarighet att andas i liggande stillning, svullna fotter eller ben (tecken pa
hjartsvikt)

o huvudvirk

o hosta

o buksmiirta

J illamaende

o diarré

o trotthet

o svaghet

Ingen kiind frekvens

o allergiska reaktioner med hudutslag, klada och nisselutslag; symtom som feber, svullna leder
och ledvirk, muskelvérk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intriffa
(tecken pa serumsjuka)

o lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation i blodkirl, dven kallat vaskulit)

o ovanliga blodningar eller blamérken (tecken pa trombocytopeni)

o muskelsmérta (myalgi)

o feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (symtom pa lag niva av vita blodkroppar,
dven kallat neutropeni)

o sankt hemoglobinniva och minskad andel roda blodkroppar i blodet (vilket i svara fall kan leda
till anemi)

o forhojd kaliumniva i blodet (vilket i svara fall kan ge muskelkramper och onormal hjértrytm)

o forhojda leverfunktionsvirden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd
bilirubinniva i blodet (vilket i svara fall kan ge gulfirgning av hud och 6gon)

o forhojd niva av ureakvive i blodet och forhojd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa

onormal njurfunktion)

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstand. Till exempel férekom
biverkningar sasom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos vuxna patienter som behandlades
for hogt blodtryck dn hos vuxna patienter som behandlades for hjirtsvikt eller efter en nyligen
intriffad hjartinfarkt.
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Biverkningar hos barn och ungdomar &r liknande de som setts hos vuxna.
Om nagra biverkningar blir virre eller om du mirker nagra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta léikare eller apotekspersonal.

S. HUR DIOVAN SKA FORVARAS

o Forvaras vid hogst 30°C.
o Oppnad flaska kan forvaras i upp till 3 manader vid hogst 30°C.

o Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

o Anvinds fore utgangsdatum 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 atgérder ir till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr valsartan.

1 ml oral 16sning innehéller 3 mg valsartan.

. Ovriga innehéllsimnen ir sackaros, metylparahydroxibensoat (E218), kaliumsorbat, poloxamer
(188), vattenfri citronsyra, natriumcitrat, konstgjord blabarssmak, propylenglykol (E1520),
natriumhydroxid, saltsyra, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diovan 3 mg/ml oral 16sning &r en klar, farglos till svagt gul 16sning.

o Losningen levereras i en forpackning innehallande en 180 ml bérnstensfiargad glasflaska med
barnskyddande skruvlock och en gul ring som synliggér om forpackningen har utsatts for
manipulering. Flaskan innehaller 160 ml 16sning. Dessutom medf6ljer ett set med
doseringshjidlpmedel som innehaller en intrycksadapter for flaskan, en 5 ml doseringsspruta for
oral anvindning av polypropylen, och en 30 ml doseringsbédgare av polypropylen.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

[Kompletteras nationellt]

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsiljning.

Denna bipacksedel godkéindes senast
Detta liikemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

[Kompletteras nationellt]
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV SPRUTAN FOR ORAL ANVANDNING
(DOSERINGSSPRUTAN) OCH DOSERINGSBAGAREN

Las dessa instruktioner noga innan du tar likemedlet. Detta hjilper dig att anvinda
doseringssprutan och doseringsbéigaren korrekt.

Vad du kommer att anvinda

En intrycksadapter for flaskan:

e som du sitter i flaskhalsen.

e Nir du har satt in den, ta inte bort den.

En flaska som innehaller likemedlet:

e som har ett barnskyddande skruvlock.

e Skruva alltid pa locket igen efter anvindning.

[ En doseringsspruta:

e som bestar av ett genomskinligt plastror med
en kolv inuti.

e Doseringssprutan passar i flaskadaptern och
anvinds for att mita upp den dnskade
mingden likemedel fran flaskan. Anvind en
ny flaskadapter och doseringsspruta varje

ﬁ gang du borjar pa en ny flaska likemedel.

I

En doseringsbigare:

e som kan anvédndas om den ordinerade dosen
——= kriver att sprutan fylls flera ganger.
K i / e  Sitt alltid tillbaka doseringsbégaren pa locket

20ml
I—‘{ efter anvidndning och rengdring.

—

Montering av intrycksadaptern i en ny flaska liikemedel

1 1. Ta av locket fran flaskan genom att trycka det stadigt nedat

och vrida det moturs (som visas pa toppen av locket).

2. Hall den 6ppna flaskan uppritt pa ett bord, tryck

flaskadaptern ordentligt i flaskhalsen sa langt det gar.

J \ OBS: Du kanske inte kan trycka ner flaskadaptern helt, men det
spelar ingen roll eftersom den kommer att tvingas ner i flaskan

nir du skruvar fast locket igen.

% 3. Skruva tillbaka korken pa flaskan.
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Forberedelse av en likemedelsdos

4. Ta av locket fran flaskan genom att trycka det stadigt nedat och
vrida det moturs (som visas pa toppen av locket).

5. Kontrollera att kolven trycks in helt i doseringssprutan.

6. Fortsitt att halla flaskan uppritt, sétt in doseringssprutan stadigt
1 flaskadaptern.

7. Hall doseringssprutan pa plats, vind forsiktigt flaskan och
doseringssprutan upp och ner.

8. Innan du méter upp din dos behover du bli av med eventuella
stora bubblor som kan fastna i doseringssprutan. Gor sa hir:
e Dra sakta kolven hela vigen ut sa att doseringssprutan

I fylls med ldkemedel.

e Direfter, tryck in kolven hela vigen tillbaka sa att den &r
tom igen.

Att méta en dos likemedel

OBS: Den totala 16sningsmingd som kan mitas upp i doseringssprutan &r 5 ml. Beroende pa den
ordinerade dosen, kan det bli nddvindigt att upprepa steg 10 till 16 flera ganger. Till exempel, om den
ordinerade dosen dr 13 ml, 4dr det nodvindigt att méta upp 16sningen i tre olika etapper: S ml + 5 ml +

3 ml.
Your dose 9. Hitta markoren pa doseringssprutan, som motsvarar den nskade
mingden ldkemedel.
10. Dra forsiktigt ut kolven tills den dvre kanten av den svarta ringen

inuti dr exakt i niva med markeringen.

11. Vind forsiktigt flaskan och doseringssprutan tillbaka uppritt.

12. Ta bort doseringssprutan fran flaskadaptern genom att forsiktigt
vrida ut den.
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Ta likemedlet

13. Sitt uppriitt.
14. Sitt anden av doseringssprutan i munnen.

15. Tryck langsamt in kolven och svilj likemedlet direkt fran
doseringssprutan.

16. Om den ordinerade dosen kriver att sprutan fylls flera ganger,
kan du tomma den uppmiitta dosen av likemedlet fran

sprutan i doseringsbigaren och sedan kontrollera den totala
volymen av I6sningen.

17. Drick hela 16sningen pa en gang.

18. Sitt tillbaka det barnskyddande skruvlocket efter anvindning.

19. Att rengora doseringssprutan:
e Torka av utsidan av doseringssprutan med en ren, torr trasa.

e Gor detta efter varje gang du anvinder doseringssprutan.

20. Att rengora bigaren:
e Skolj bagaren med rent vatten.

e Torka bigaren med en ren trasa och sitt tillbaka den dver
locket pa flaskan.
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BILAGA III

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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De nationella hilso- och sjukvardsmyndigheterna ska se till att foljande villkor uppfylls av
innehavaren av godkinnande for forsiljning.

Sokanden atar sig att

o inldimna en riskhanteringsplan (eller en uppdatering av en sadan) fér Diovan pa nationell niva, i
vilken nya pediatriska uppgifter och CHMP:s rekommendationer beaktas. Riskhanteringsplanen
ska innefatta foljande:

o I sidkerhetsspecifikationen:

Resultat av sikerhetsstudier pa unga med avseende pa risken for nefrotoxicitet och
dess relevans for anvdndningen hos olika pediatriska grupper.

Pediatrisk exponering i kliniska provningar och vid anvéindning efter godkdnnande
for forsédljning indelat per aldersgrupp, indikation (inklusive anvindning utanfor
godkind indikation), dos, anvindningens varaktighet, kon och etnicitet.

o Som sikerhetsproblem:

Identifierade risker: hyperkalemi och hypotoni.

Potentiella risker: nedsatt njurfunktion, forhdjda leverfunktionsvirden,
overkinslighet inklusive angioddem och serumsjuka, laga hemoglobin-
/hematokritviarden samt medicineringsfel inklusive dverdosering.

Uppgifter som saknas: klinisk hantering och anvindning av farmakoterapi i den
pediatriska populationen vid hjirtsvikt, nyligen genomgangen hjirtinfarkt,
hypertoni med nedsatt njurfunktion (GFR < 30 ml/min) och hypertoni med lindrigt
till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvindning hos barn under sex ars alder.

Behov av dosanpassning vid byte mellan oral 16sning och tabletter.

o I planen f6r biverkningsbevakning:

Riktade checklistor for uppféljning av biverkningar som anges ovan som
potentiella risker i den pediatriska populationen

En studie som i forsta hand syftar till att faststdlla langsiktig sdkerhet hos
pediatriska patienter med respektive utan kronisk njursjukdom (CKD). Sékanden
ska limna in protokollet fran studien under andra kvartalet 2010 for godkdnnande
av CHMP med yttrande fran pediatriska kommittén (PDCO). Studierapporten ska
slutforas under forsta kvartalet 2014.

En undersokning bland ldkare av klinisk hantering och anvindning av likemedel
for pediatriska patienter med hjértsvikt. Den slutliga studierapporten ska ldmnas in
under det sista kvartalet 2010.

En langtidsstudie av den yngre aldersgruppen (ett till fem ar). Den sokande ska
initiera en vetenskaplig dialog genom CHMP:s vetenskapliga radgivning med
medverkan av PDCO for protokollhjilp for att na ytterligare insikter om en klinisk
provning av hypertoni hos yngre barn med valsartan samt for att faststilla mal och
utforma parametrar for att undersoka effekten hos denna population. Nir dialogen
resulterat i en provningsplan som dr genomforbar och 6msesidigt accepterad ska en
ny provning initieras inom ett ar.

En jimforande studie av biotillgénglighet som kan bekréfta den relativa doseringen
av tabletter och oral 16sning ska genomféras. Studierapporten ska slutféras under
fjdrde kvartalet 2010.

o Starta om cykeln for inlimning av periodiska sikerhetsrapporter (PSUR) enligt féljande:
o  PSUR var sjitte manad tills man har tva hela ars erfarenhet med den pediatriska
indikationen inom EU.
o  PSUR varje ar under de foljande tva aren.
o Direfter inlimning med tre ars mellanrum.
De periodiska sikerhetsrapporterna ska vara inriktade pa anvindningen i den pediatriska
populationen.
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