Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Diovan 40 mg kalvopéillys teinen tabletti

Diovan 80 mg kalvopéillys teinen tabletti

Diovan 160 mg kalvopéillys teinen table tti

Diovan 320 mg kalvopiillys teinen table tti
valsartaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lédkkeen kayttimisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

SAAIE I S e

Mitd Diovan on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Diovan-valmistetta
Miten Diovan-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Diovan-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Diovan on ja mihin siti kidytetian

Diovanin sisdltdmé vaikuttava aine valsartaani kuuluu angiotensiini II —reseptorin salpaajiin, jotka ovat
korkeaa verenpainetta alentavia lidkkeitd. Angiotensiini II on elimistossd luontaisesti esiintyvad aine, joka
supistaa verisuonia ja suurentaa siten verenpainetta. Diovan vaikuttaa estiméilld angiotensiini II:n toimintaa.
Talloin verisuonten seindmét rentoutuvat ja verenpaine alenee.

Diovan 40 mg kalvopiillysteisid tabletteja voidaan kiyttii kolmeen eri tarkoitukseen:

korkean verenpaineen hoitoon 6 — alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea verenpaine
kuormittaa sydintd ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdén korkeana, aivojen, syddmen ja
munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydankohtausriskid. Kun verenpaine saadaan
alenemaan normaaliksi, myds ndiden sairauksien riski pienenee.

sydinkohtauksen (sydininfarktin) fiskettiiin saaneiden aikuisten potilaiden hoitoon. “Askettiin”
tarkoittaa tissé tapauksessa, ettd sydéninfarktista on kulunut véhintdan 12 tuntia, mutta alle 10 paivaa.
oireisen sydimen vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille . Diovania kdytetian, kun
ladkeryhmada, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACEm) estdjiksi (lidke syddmen
vajaatoiminnan hoitoon), eivoida kayttda, tai sitd voidaan kdyttdd ACE:mn estéjien lisdksi, kun muita
syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd ei voida kayttda.

Syddmen vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, joka johtuu
nesteen kertymisesti elimistoon. Oireet johtuvat siitd, ettd sydinlihas ei jaksa pumpata riittdvasti verta
elimistén tarpeisiin.

Diovan 80 mg kalvopdillysteisid tabletteja voidaan kéyttiéi kolmeen eri tarkoitukseen:

korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6 — alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydinta ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkddn korkeana, aivojen, sydamen
ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai syddmen tai



munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydédnkohtausriskid. Kun verenpaine saadaan
alenemaan normaaliksi, my0s nédiden sairauksien riski pienenee.

. sydinkohtauksen (sydininfarktin) fiskettiin saaneiden aikuisten potilaiden hoitoon. “Askettiin”
tarkoittaa tissé tapauksessa, ettd sydininfarktista on kulunut vdhintdin 12 tuntia, mutta alle 10 paivaa.
. oireisen sydimen vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille. Diovania kdytetdin, kun

ladkeryhmad, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjiksi (lidke syddmen
vajaatoiminnan hoitoon), eivoida kiyttia, tai sitd voidaan kiyttdd ACE:n estéjien lisdksi, kun muita
sydidmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd ei voida kéyttaa.

Syddmen vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, joka johtuu
nesteen kertymisestd elimistoon. Oireet johtuvat siitd, ettd sydinlihas ei jaksa pumpata riittivasti verta
elimiston tarpeisiin.

Diovan 160 mg kalvopaillysteisid tabletteja voidaan kiyttisi kolmeen eri tarkoitukseen:

. korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6 — alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydantd ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdén korkeana, aivojen, syddmen
ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydankohtausriskid. Kun verenpaine saadaan
alenemaan normaaliksi, myds ndiden sairauksien riski pienenee.

. sydinkohtauksen (sydininfarktin) fiskettiiin saaneiden aikuisten potilaiden hoitoon. “Askettiin”
tarkoittaa tissé tapauksessa, ettd sydéninfarktista on kulunut véhintddn 12 tuntia, mutta alle 10 paivaa.
. oireisen sydime n vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille. Diovania kdytetian, kun

ladkeryhmadd, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACEmn) estijiksi (Iidke syddmen
vajaatoiminnan hoitoon), ei voida kayttda, tai sitd voidaan kayttid ACEm estdjien liséksi, kun muita
syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd eivoida kayttaa.

Sydédmen vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, joka johtuu
nesteen kertymisestd elimistoon. Oireet johtuvat siitd, ettd sydénlihas eijaksa pumpata riittivasti verta
elimistén tarpeisiin.

Diovan 320 mg kalvopdéllysteisid tabletteja voidaan kiyttiai

. korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6 — alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydintd ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdin korkeana, aivojen, syddmen
ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydankohtausriskid. Kun verenpaine saadaan
alenemaan normaaliksi, my0s nédiden sairauksien riski pienenee.

Valsartaania, jota Diovan sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytéit Diovan-valmis tetta

Ali kiiyti Diovan-valmistetta

. jos olet allerginen (yliherkk) valsartaanille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
. jos sinulla on vaikea maksasairaus.

. jos olet ollut raskaana yli kolme kuukautta (Diovan-valmisteen kiyttod on syyté vilttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

. jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltdd aliskireenia.

Kerro liddkirille, dldkéa kiyti Diovan-valmis tetta, jos jokin yllé mainituis ta koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet:
Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin kiytit Diovan-valmistetta



jos sinulla on maksasairaus.

jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa.

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma.

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen (uuden munuaisen).

jos sinulla on jokin vaikea sydidnsairaus (sydimen vajaatoimintaa tai syddnkohtausta lukuun

ottamatta).

. Jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta
(angioedeema) muiden lddkkeiden kdyttimisen yhteydesséd (mukaan lukien ACE:n estijit), kerro
asiasta ladkdrillesi. Jos niitd oireita esiintyy kéyttdessdsi Diovania, lopeta Diovanin kdyttod valittomasti
alaka kaytd valmistetta endd ikind. Katso myos kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset”.

. jos kaytit lidkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuuksia. Tallaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi
kalumlisdt, kaliumia siséltivit suolan korvikkeet, kaliumia sédéstdvit lidkkeet ja hepariini. Veren
kaliumarvot on ehkd tarkistettava saannollisesti.

o jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessd lisamunuaiset tuottavat likaa

aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Diovanin kdytto ei ole suositeltavaa.

. jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai siksi, ettd kiytat suuria
annoksia nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja).
. jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytettdvistd ladkkeista:

o ACEmn estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia

o aliskireeni

o jos sinua hoidetaan ACE:n estéjilld samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA)
tunnettujen lidkkeiden (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni), tai beetasalpaajien
(esimerkiksi metoprololi) kanssa.

Ladkari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
médrin sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa "Ald kiiytd Diovania" olevat tiedot.

° Kerro lddkarillesi, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Diovan-valmistetta ei

suositella kaytettdviksiraskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen
kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Muut Lifike valmis teet ja Diovan
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos Diovania kiytetddn samanaikaisesti tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa.
Talloin voi olla aiheellista muuttaa annosta, ryhtyé tiettyihin varotoimiin tai mahdollisesti lopettaa jonkin
ladkkeen kayttd. Tama koskee seké reseptilddkkeitd ettd itsehoitolddkkeitd, etenkin seuraavia ldkkeitd:

. muut verenpainetta ale ntavat ladikkeet, etenkin ne s teenpoistoliiikkeet (diureetit), ACEn estéjit
(kuten enalapriili, lisinopriili, jne.) tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista "Ali kiyti Diovania" ja
"Varoitukset ja varotoimet").

. veren kaliumarvoja suurentavat liddkkeet. Tillaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi kalumlisdt, kalumia
sisdltdvit suolan korvikkeet, kaliumia sadstévit lidkkeet ja hepariini.

. tietyt kipuliiikkeet, ns. ei-steroidiset tulehduskipulidkkeet (NSAID-lddkkeet).

. jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhmédn kuuluvat), elintensiirtojen jilkeisessd hyljinnidn estossa
kéytettava lddke (siklosporiini) tai HIV/AIDS-infektion hoidossa kdytettivé antiretrovirus-ladke
(ritonaviiri). Nama lddkkeet saattavat voimistaa Diovanin vaikutusta.

o litium (psyykenlddke).



Lisiiksi:

o jos saat hoitoa sydininfarktin jilkeen, ACE:n estéjien (sydiankohtauspotilaiden lddke)
samanaikainen kaytto ei ole suositeltavaa.

. jos saat hoitoa sydédmen vajaatoiminnan vuoksi, ACE:n estéjien ja muiden sydimen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoite ttujen, mine ralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA)
tunne ttujen lddkkeiden (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni), tai be e tasalpaajien (esimerkiksi
metoprololi) yhdistelmén samanaikainen kiytto ei ole suositeltavaa.

Raskaus ja imetys

) Kerro liddkirillesi, jos epéilet olevasi raskaana (tai s aatat tulla raskaaksi). Yleensé ladkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Diovan-valmisteen kéyton ennen raskautta taiheti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdiméaén toista lddkettd Diovan-valmisteen sijasta. Diovan-valmistetta ei
suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kidyttdd raskauden kolmen ensimmaéisen
kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdin kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

. Kerro liddkirillesi, jos imetiit tai aiot aloittaa ime ttéimis en. Diovan-valmisteen kéytt6d ei suositella
mmettéville dideille ja ld&kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi

on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kuten monet muutkin verenpainelddkkeet, Diovan voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.
Tésti syystd Diovan voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Diovanin vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Diovan-valmis tetta kiytetiisin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin laékari on midrdnnyt, jotta hoito onnistuisi mahdollisimman hyvin ja
haittavaikutusten riski pienenisi. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Korkean
verenpaineen oireita ei valttamattd huomaa, vaan olo voi tuntua suhteellisen normaalilta. Siksi on erityisen
tarkedd, ettd kdyt sovitusti 1ddkarin vastaanotolla, vaikka vointisi olisikin hyva.

Aikuispotilaan korkea verenpaine : Suositeltu annos on 80 mg vuorokaudessa. Joissakin tapauksissa
ladkari voi midratd suuremman annoksen (esim. 160 mg tai 320 mg). Han voi my6s méérétd Diovanin lisdksi
jotakin muuta ladkettd (esim. nesteenpoistolidkettd).

6 — alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten korkea verenpaine

Suositeltu aloitusannos alle 35 kg:n painoisille potilaille on Diovan 40 mg tabletti kerran paivassa.
Suositeltu aloitusannos 35 kg tai enemmén painaville potilaille on Diovan 80 mg tabletti kerran pdivéssa.
Ladkéri saattaa joissakin tapauksissa méérétd suuremman annoksen (annos voidaan suurentaa 160 mg:aan ja
edelleen enintdén 320 mg:aan).

Diovan oraaliliuoksen kdyttod suositellaan lapsille, jotka eivit pysty nielemddn tabletteja.

Aikuispotilaan dskettiin s airas taman sydinkohtauksen jilkeen: Sydinkohtauksen jilkeen hoito
aloitetaan yleensd jo 12 tunnin kuluttua, ja aloitusannos on yleensé pieni, 20 mg kahdesti vuorokaudessa.
20 mg annokset saadaan puolittamalla 40 mg tabletti. Laédkéri suurentaa annosta véhitellen useiden viikkojen
mittaan enintddn 160 milligrammaan kahdesti vuorokaudessa. Lopullinen annos riippuu ladkkeen
siedettdvyydestd omalla kohdallasi.

Diovania voidaan kdyttdd yhdessd sydédnkohtauspotilaiden muiden lddkkeiden kanssa. Ladkari paattdd, mika



hoito sopii sinulle.

Aikuis potilaan s ydime n vajaatoiminta: Hoito aloitetaan yleensé annoksella 40 mg kahdesti
vuorokaudessa. Ladkéri suurentaa annosta vahitellen useiden vilkkkojen mittaan enintddn 160 milligrammaan
kahdesti vuorokaudessa. Lopullinen annos riippuu ldékkeen siedettdvyydestd omalla kohdallasi.

Diovania voidaan kayttda yhdessd muiden syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvien ldédkkeiden kanssa.
Ladkari paattdd, mikd hoito sopii sinulle.

Diovan voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Nielaise Diovan vesilasillisen kera.
Ota Diovan suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos otat enemmiéin Diovan-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, ota valittomésti yhteys lddkériin ja asetu makuulle. Jos olet
ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Diovan-valmis tetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava annos,

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Diovan-valmisteen kiyton )
Diovan-hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Ala lopeta lddkkeen kayttod, ellei ladkarisi
kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonta liak Arinhoitoa:

Sinulla saattaa esiintyd angioedeeman oireita (tietyntyyppinen allerginen reaktio), kuten esimerkiksi:

° kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta

. hengitys- tai nielemisvaikeuksia

. nokkosihottumaa, kutinaa.

Jos sinulle kehittyy jokin niis ti oireista, lopeta Diovanin kéytto ja ota vilittomésti yhteys laédkéariin
(katso myos kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttajalld 10:std):

. huimaus
. alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta ja pyortymisen seisomaan noustaessa
. munuaistoiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan merkki).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

angioedeema (ks. kohta ”Jotkin oireet vaativat vilitontd Idakarinhoitoa’)

dkillinen tajuttomuus (synkopee)

kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéristd kieppuu silmisséd (vertigo)

munuaistoiminnan voimakas heikkeneminen (jonka syyni voi olla akuutti munuaisten vajaatoiminta)



lihaskrampit, sydimen rytmihdiriét (joiden syynd voi olla veren suurentunut kaliumpitoisuus)
hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa, jalkaterien tai jalkojen turpoaminen (joiden
syynd voi olla sydimen vajaatoiminta)

padnsarky

yskad

vatsakipu

pahoinvointi

ripuli

vasymys

heikotus.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

rakkuloiden muodostuminen iholle (rakkulaihottuman oire)

allerginen reaktio, jonka oireita ovat ihottuma, kutina ja nokkosihottuma; oireina voi esiintyd myos
kuumetta, nivelten turpoamista ja nivelkipua, lihaskipua, imusolmukkeiden turvotusta ja/tai
flunssankaltaisia oireita (joiden syynd voi olla seerumitauti)

sinipunaiset tdplit iholla, kuume, kutina (joiden syyné voi olla verisuonitulehdus)

epatavallinen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (jonka syyni voi olla verihiutalemaérin alhaisuus)
lihaskipu

infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syyné voi olla veren
valkosolumddrin alhaisuus eli neutropenia)

hemoglobiiniarvojen ja veren punasoluarvojen aleneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa
anemiaa)

veren kaliumarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja ja
syddmen rytmihdirioitd)

maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), myos veren
bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja silmdnvalkuaisten
keltaisuutta)

veren ureatyppiarvojen ja seerumin kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata
munuaistoiminnan hairidihin)

veren natriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa visymysti, sekavuutta, lihasten nykimistd ja/tai
kouristelua vakavissa tapauksissa).

Joidenkin haittavaikutusten esiintymistiheys saattaa vaihdella eri potilasryhmissd. Esimerkiksi huimausta ja
munuaistoiminnan heikkenemistd esiintyi harvemmin aikuisilla potilailla, jotka saivat hoitoa korkean
verenpaineen vuoksi, kuin aikuisilla potilailla, joilla hoidon syyné oli syddmen vajaatoiminta tai dskettdin
sairastettu syddankohtaus.

Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Séilytd alle 30 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

. Ali kiytd titi lidketti, jos pakkaus on vahingoittunut tai niyttii avatulta.

. Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Diovan sis altaa

- Vaikuttava aine on valsartaani. Jokainen kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 40 mg, 80 mg, 160 mg tai
320 mg valsartaania.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni tyyppi A, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

- Tablettien paillyste sisaltdd hypromelloosia, titaanidioksidia (E 171), makrogoli 8000:a, punaista
rautaoksidia (E 172), keltaista rautaoksidia (E 172) sekd 40 mg, 160 mg ja 320 mg tableteissa lisdksi
mustaa rautaoksidia (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Diovan 40 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita tabletteja, joissa on toisella puolella
jakouurre. Jakouurteen toisella puolella on merkintd D ja toisella puolella ”O” seka tabletin kdéntopuolella
merkintd "NVR”. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Diovan 80 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreité tabletteja, joissa on toisella puolella
jakouurre. Jakouurteen toisella puolella on merkintd D ja toisella puolella 'V sekd tabletin kddntopuolella
merkintd "NVR”. Jakouurre helpottaa tabletin puolittamista ja se on tarkoitettu ainoastaan nielemisen
helpottamiseksi, ei annoksen puolittamiseksi.

Diovan 160 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat harmaanoransseja, soikeita tabletteja, joissa on toisella
puolella jakouurre. Jakouurteen molemmin puolin on merkintd DX seké tabletin kddntopuolella merkinté
”NVR”. Jakouurre helpottaa tabletin puolittamista ja se on tarkoitettu ainoastaan nielemisen helpottamiseksi,
ei annoksen puolittamiseksi.

Diovan 320 mg kalvopadillysteiset tabletit ovat tummanharmaa-violetteja, soikeita viistoreunaisia tabletteja,
joissa on toisella puolella jakouurre. Niissd on jakouurteen molemmin puolin merkintd DC” ja tabletin
toisella puolella merkintd "NVR”. Jakouurre helpottaa tabletin puolittamista ja se on tarkoitettu ainoastaan
nielemisen helpottamiseksi, eiannoksen puolittamiseksi.

Pakkauskoot: 7, 14, 28, 30, 56, 90 tai 98 tabletin lipipainopakkaus ja 14, 28, 56, 98 ja 280 tabletin
kalenterildpipainopakkaus sekd 56x1, 98x1 tai 280x1 tabletin yksittdispakattu lipipainopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy

Metsédnneidonkuja 10
FI-02130 Espoo



Valmis taja

Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
FI-02130 Espoo

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Farma S.P.A.
Via Provinciale Schito

131-80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.6.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Diovan 40 mg filmdragerade tabletter

Diovan 80 mg filmdragerade tabletter

Diovan 160 mg filmdragerade tabletter

Diovan 320 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne hiller information
som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SAAIE I S e

1.

Vad Diovan ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Diovan

Hur du tar Diovan

Eventuella biverkningar

Hur Diovan ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Diovan ar och vad det anvinds for

Diovan innehéller den aktiva substansen valsartan och tillhér en likemedelklass som kallas angiotensin I1-
receptorblockerare och anvinds for att sédnka forhojt blodtryck. Angiotensin II dr ett &mne som finns i
kroppen och som drar ihop blodkérlen, vilket okar blodtrycket. Diovan verkar genom att himma effekten av
angiotensin II. Detta leder till att kdrlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Diovan 40 mg filmdragerade tabletter kan anvindas vid tre olika tillstind:

for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar fran 6 till under 18 ar. Hogt blodtryck
okar belastningen pa hjarta och blodkédrl. Om det inte behandlas kan det skada blodkérlen i hjdrnan,
hjirtat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjirtsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar
risken for hjirtinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivd minskar risken for dessa sjukdomar.
for behandling av vuxna patienter som nylige n har haft en hjirtattack (hjartinfarkt). ”Nyligen”
betyder hiar mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjirts vikt hos vuxna patienter. Diovan anvdnds nér en grupp
lakemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) (ett likemedel for
behandling av hjirtsvikt) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-hdmmare ndr andra likemedel
for behandling av hjartsvikt inte kan anvédndas.

Symtom pa hjirtsvikt ar till exempel andfdddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjirtsvikt orsakas av hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillréckligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 80 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas vid tre olika tillstind:

for behandling av hogt blodtryck hos vuxna hos barn och ungdomar fran 6 till under 18 ar. Hogt
blodtryck okar belastningen pa hjirta och blodkarl. Om det inte behandlas kan det skada blodkarlen i
hjirnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
okar risken for hjirtinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivd minskar risken for dessa
sjukdomar.



for behandling av vuxna patienter som nyligen har haft en hjirtattack (hjirtinfarkt). "Nyligen”
betyder hiar mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatis k hjarts vikt hos vuxna patienter. Diovan anvinds nér en grupp
likemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) (ett likemedel for
behandling av hjértsvikt) inte kan anvdndas eller som tilligg till ACE-hdmmare nér andra likemedel
for behandling av hjértsvikt inte kan anvéndas.

Symtom pa hjértsvikt &r till exempel andfaddhet och svullna f6tter och ben pé grund av
vétskeansamling. Hjirtsvikt orsakas av hjirtmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrickligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 160 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas vid tre olika tillstind:

for behandling av hogt blodtryck hos vuxna hos barn och ungdomar frian 6 till under 18 ar. Hogt
blodtryck okar belastningen pa hjirta och blodkdrl. Om det inte behandlas kan det skada blodkérlen i
hjdrnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
oOkar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivd minskar risken for dessa
sjukdomar.

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

for behandling av symtomatisk hjirtsvikt hos vuxna patienter. Diovan anvinds nir en grupp
lakemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) (ett likemedel for
behandling av hjértsvikt) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-hdmmare nér andra likemedel
for behandling av hjartsvikt inte kan anvéndas.

Symtom pa hjértsvikt dr till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjirtsvikt orsakas av hjirtmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrickligt for att
forsorja hela kroppen med blod.

Diovan 320 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas

for behandling av hogt blodtryck hos vuxna hos barn och ungdomar frin 6 till under 18 ar. Hogt
blodtryck okar belastningen pé hjirta och blodkdarl. Om det inte behandlas kan det skada blodkérlen i
hjdrnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
oOkar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivd minskar risken for dessa
sjukdomar.

Valsartan som finns i Diovan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Diovan

Ta inte Diovan

om du &r allergisk (6verkdnslig) mot valsartan eller nagot annat innehdllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

om du har svar leversjukdom.

om du dr mer in 3 manader gravid (dven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Diovan,
se graviditetsavsnittet).

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och du behandlas med ett blodtryckssénkande likemedel
som innehéller aliskiren.

Om nagot av detta giller dig, tala med din likare och ta inte Diovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare

om du har leversjukdom.
om du har svar njursjukdom eller om du genomgér dialys.



om du har fortrangning i njurartirerna.

om du nyligen har genomgatt njurtransplantation (fatten ny njure).

om du har annan allvarlig hjirtsjukdom &n hjartsvikt eller hjirtinfarkt.

om du ndgonsin har upplevt svullnad av tunga och ansikte som orsakas av en allergisk reaktion som

kallas angioddem nér du tar ett annat likemedel (inklusive ACE-hdmmare), tala med din likare. Om

dessa symtom upptriader ndr du tar Diovan, sluta ta Diovan omedelbart och ta det aldrig igen. Se dven
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”.

. om du tar likemedel som 6kar midngden kalium iblodet. Dessa ér till exempel kaliumtilligg eller
saltersdttningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin. Det kan vara
nddvéndigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

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

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

. om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

o en ACE-hdmmare (t. ex. enalapril, lisinopril, ramipril), sirskilt om du har diabetesrelaterade

njurproblem.

o aliskiren

o om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra likemedel som du tar

for att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol).

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Diovan”.
. Kontakta din likare om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen. Diovan

rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det d& kan orsaka fosterskador(se graviditetsavsnittet).

Andra liikemedel och Diovan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Diovan tas tillsammans med vissa andra likemedel. Det kan vara
nodvindigt att dndra dos, vidta andra forsiktighetsatgirder eller i vissa fall avbryta behandlingen med ett av
likemedlen. Detta giller bade receptbelagda och receptfria likemedel, framfor allt:

. andra liikemedel som sénker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika), ACE-
hdmmare (sdsom enalapril, lisinopril, etc. eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta
mte Diovan” och ”’Varningar och forsiktighet™).

. like me del som 6kar méngden kalium iblodet. Dessa ar till exempel kaliumtilligg eller
saltersittningsmedel innehallande kalium, kalumsparande likemedel och heparin.
. vissa typer av smiértstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

vissa antibiotika (rifamycin gruppen), ett likemedel som anvinds for att skydda mot
transplantatavstotning (ciklosporin) eller ett antiretroviral likemedel som anvénds mot HIV/AIDS
infektion (ritonavir). Dessa likemedel kan 6ka effekten av Diovan.

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

Dessutom:

. om du behandlas efter en hjirtinfarkt, rekommenderas inte en kombination med ACE-hiimmare
(ett likemedel for behandling av hjirtinfarkt).

. om du behandlas for hjirts vikt, rekommenderas inte en trippelkombination med ACE-himmare

och andra mediciner for att behandla din hjirtsvikt, som ir kéinda som



mineralkortikoidre ceptorantagonister (MRA) (t.ex. spironolakton, eplerenon) eller
betablockerare (t.ex. metoprolol).

Graviditet och amning

) Om du tror att du ér gravid (eller kan bli gravid) under behandlinge n, kontakta din likare.
Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Diovan fore graviditet eller sa snart du vet att du ar
gravid och istdllet rekommendera ett annat likemedel till dig. Diovan bor inte anvdndas i borjan av
graviditeten och ska inte anvidndas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan
orsaka fosterskador.

. Beritta for din liikare om du ammar eller tinker bérja amma. Diovan rekommenderas inte vid
amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sérskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Innan du kér fordon, anvénder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kriaver koncentration, se till
att du vet hur Diovan paverkar dig. Liksom manga andra likemedel for behandling av hogt blodtryck kan
Diovan orsaka yrsel och paverka koncentrationsformagan.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréaver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Diovan

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar, sé att du far bist resultat och minskar risken for
biverkningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker. Personer med hogt blodtryck kdnner
ofta inte av ndgra symtom pa detta. Manga kidnner sig som vanligt. Det &r darfor viktigt att du gér pa dina
lakarbesok som planerat 4ven om du kidnner dig bra.

Vuxna patienter med hogt blodtryck: Rekommenderad dos 4r 80 mg dagligen. I vissa fall kan din lékare
ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg eller 320 mg) eller kombinera Diovan med ett annat likemedel (t.ex. ett
diuretikum).

Barn och ungdomar fran 6 till under 18 ar med hogt blodtryck

Hos patienter som vdger mindre &n 35 kg &r den rekommenderade startdosen for Diovan tablett 40 mg en
gang dagligen.

Hos patienter som véger 35 kg eller mer 4r den rekommenderade startdosen for Diovan tablett 80 mg en
géng dagligen.

I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (dosen kan okas till 160 mg och till hogst 320 mg).

For barn som inte kan svilja tabletter rekommenderas anvéndning av Diovan oral 16sning.

Vuxna patienter efter nyligen intriiffad hjartinfarkt: Efter en hjartinfarkt inleds behandlingen i allmédnhet
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 likare 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 hjirtattack och din likare bedomer vilkken behandling
som dr lamplig.



Vuxna patienter med hjirts vikt: Den vanliga startdosen dr 40 mg tva ganger dagligen. Din likare kommer
att gradvis oka dosen under flera veckor till hdgst 160 mg tva gdnger dagligen. Shitdosen beror pa vad du
som enskild patient tolererar.

Diovan kan ges tillsammans med annan behandling for hjiartsvikt och din likare bedomer vilken behandling
som &r lAmplig.

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 méngd av Diovan

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, kontakta omedelbart likare och ligg dig ned. Om du fatti dig for
stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Diovan
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart ar tid for ndsta dos, hoppa da
over 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 attta din medicin om inte din
lakare sager till dig att sluta.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriver 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

. nésselutslag, klada.

Om du far nagot av dessa symtom, sluta ta Diovan och kontakta din likare omedelbart (se ocksa
avsnitt 2 ” Varningar och forsiktighet”).

Andra biverkningar ir:

Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 10 anvédndare)

. yrsel

. lagt blodtryck med eller utan symtom sadsom yrsel och svimning vid resande till stiende
. forsdmrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 100 anvéndare)

angioddem (se avsnitt ”Vissa symtom krdaver omedelbar medicinsk vard™)

plotslig medvetsloshet (synkope)

kénsla av att det snurrar (vertigo)

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

muskelkramper, onormal hjartrytm (tecken pa hyperkalemi)

andfaddhet, svérighet att andas i liggande stillning, svullna fotter eller ben (tecken pa hjértsvikt)
huvudvark



hosta
buksmaérta
illamaende
diarré
trotthet
svaghet

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte beréknas fran tillgingliga data)

. blasbildning péa huden (tecken pa hudinflammation, dvenkallat bullos dermatit)

. allergiska reaktioner med hudutslag, kldda och ndsselutslag; symtom som feber, svullna leder och

ledvirk, muskelvirk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intrdffa (tecken pa

serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation 1 blodkédrl, dven kallat vaskulit)

ovanliga blodningar eller blamarken (tecken pé trombocytopeni)

muskelsmérta (myalgi)

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

kallat neutropeni)

. siankt hemoglobinnivd och minskad andel roda blodkroppar iblodet (vilket isvara fall kan leda till
anemi)
forhojd kaliumniva iblodet (vilket isvara fall kan ge muskelkramper och onormal hjirtrytm)
forhojda leverfunktionsvirden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd bilirubinniva i
blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

. forhojd niva av ureakvive i blodet och forhojd nivd av serumkreatinin (vilkket kan tyda pa onormal
njurfunktion)
. nedsatt nivd av natrium i blodet (som kan leda till trotthet, forvirring, ryckning i musklerna och/eller

konvulsions 1 allvarliga fall)

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstdnd. Till exempel férekom biverkningar
sadsom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos vuxna patienter som behandlades for hogt blodtryck
dn hos vuxna patienter som behandlades for hjartsvikt eller efter en nyligen intréffad hjirtinfarkt.

Biverkningar hos barn och ungdomar ir liknande de som setts hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Diovan ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

. Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen 1
angiven manad.

. Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

. Anvind inte detta likemedel om du mérker att forpackningen 4r skadad eller visar tecken pa
manipulering.



. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr valsartan. Varje filmdragerad tablett innehéller 40 mg, 80 mg, 160 mg eller
320 mg valsartan.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, krospovidon typ A, kolloidal vattenfti kiseldioxid,
magnesiumstearat. Tablettens filmhdlje innehaller hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol 8000,
jarnoxid rod (E 172), jarnoxid gul (E 172), jarnoxid svart (E 172, enbart 40 mg och 160 mg och
320 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diovan 40 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala tabletter med brytskdra pa en sida. De har bokstdverna
"D" pé ena sidan av brytskaran och "O" pé andra sidan av brytskaran och "NVR" pd baksidan av tabletten.
Tabletten kan delas i lika halvor.

Diovan 80 mg filmdragerade tabletter dr blekroda, runda tabletter med brytskara pa en sida. De har
bokstédverna "D" pa ena sidan av brytskaran och "V" pa andra sidan av brytskdran och "NVR" pa baksidan av
tabletten. Skaran 4r endast avsedd att underlétta delning och ddrmed underlitta svéiljning. Skaran delar inte
tabletten i lika doser.

Diovan 160 mg filmdragerade tabletter dr gra-orange, ovala tabletter med brytskara pa en sida. De har
bokstdverna "DX" pa ena sidan av brytskdran och "DX" p& andra sidan av brytskaran och "NVR" pa
baksidan av tabletten. Skaran dr endast avsedd att underlétta delning och dirmed underlitta sviljning. Skaran
delar inte tabletten i lika doser.

Diovan 320 mg filmdragerade tabletter 4r morkt gré-violetta, ovala tabletter med brytskara pa en sida. De har
bokstdverna "DC" pa ena sidan av brytskaran och "DC" pa andra sidan av brytskéran och "NVR" pa
baksidan av tabletten. Skdran dr endast avsedd att underlitta delning och ddrmed underlitta svéljning. Skéran
delar inte tabletten i lika doser.

Tabletterna tillhandahalls 1 blisterforpackning med 7, 14, 28, 30, 56, 90 eller 98 tabletter och i
kalenderblisterforpackning med 14, 28, 56, 98 och 280 tabletter. Perforerad endosblisterforpackning med
56x1, 98x1 eller 280x1 tabletter finns ocksa tillginglig.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsédljning

Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugranden 10

FI-02130 Esbo

Tillverkare

Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10
FI-02130 Esbo



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

08013 Barcelona
Spanien

Novartis Farma S.P.A.

Via Provinciale Schito

131-80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

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

Denna bipacksedel éindrades senast 15.6.2021



