Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Diovan 40 mg filmom obloZene tablete
Diovan 80 mg filmom obloZene tablete
valsartan

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazZne
podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Diovan i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Diovan
Kako uzimati Diovan

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Diovan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P

1. Sto je Diovan i za §to se koristi

Diovan sadrzi djelatnu tvar valsartan i pripada skupini lijekova poznatoj kao antagonisti angiotenzin Il
receptora, koji pomazu u kontroli poviSenog krvnog tlaka. Angiotenzin II je tvar koja suzava krvne
zile u tijelu, ¢ime uzrokuje povisenje krvnog tlaka. Diovan djeluje tako da sprjecava djelovanje
angiotenzina 1. To dovodi do toga da se krvne zile $ire, a krvni tlak pada.

Diovan 40 mg filmom obloZene tablete sSe mogu koristiti za tri razli¢ita stanja:

o lijeenje poviSenog krvnog tlaka u djece i adolescenata u dobi od 6 do manje od 18 godina.
Poviseni krvni tlak povecava opterecenje na srce i arterije. Ako se ne lije¢i mogu se ostetiti krvne
zile u mozgu, srcu i bubrezima, $to moze dovesti do mozdanog udara, zatajenja srca ili zatajenja
bubrega. PoviSeni krvni tlak povecava rizik od sréanog udara. Snizavanje krvnog tlaka na
normalnu razinu smanjuje rizik od razvoja ovih bolesti.

o lijeenje odraslih bolesnika nakon nedavnog sréanog udara (infarkta miokarda). Pod
"nedavno" misli se izmedu 12 sati i 10 dana.

¢ lije¢enje simptomatskog zatajenja srca u odraslih bolesnika. Diovan se koristi kada se grupa
lijekova zvana inhibitori angiotenzin-konvertirajueg enzima (ACE, od engl. Angiotensin
Converting Enzyme) (lijek za lijeGenje zatajenja srca) ne moze Koristiti ili se moze koristiti uz

ACE inhibitore kada se drugi lijekovi za lijeCenje zatajenja srca ne mogu koristiti.

Simptomi zatajenja srca ukljucuju kratki dah i oticanje stopala i nogu zbog nakupljanja tekucine.
Do toga dolazi kada sréani miSi¢ ne moze pumpati krv dovoljno jako da opskrbi krvlju cijelo
tijelo.

Diovan 80 mg filmom oblozene tablete se mogu koristiti za tri razli¢ita stanja:

¢ lijecenje poviSenog krvnog tlaka u odraslih te u djece i adolescenata u dobi od 6 do manje od
18 godina. Poviseni krvni tlak povecava optereenje na srce i arterije. Ako se ne lije¢i mogu se
ostetiti krvne Zile u mozgu, srcu i bubrezima, §to moze dovesti do mozdanog udara, zatajenja srca
ili zatajenja bubrega. Poviseni krvni tlak povecava rizik od sr¢anog udara. Snizavanje krvnog tlaka
na normalnu razinu smanjuje rizik od razvoja ovih bolesti.
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lijeenje odraslih bolesnika nakon nedavnhog sréanog udara (infarkta miokarda). Pod
"nedavno" misli se izmedu 12 sati i 10 dana.

lije¢enje simptomatskog zatajenja srca u odraslih bolesnika. Diovan se Kkoristi kada se grupa
lijekova zvana inhibitori angiotenzin-konvertiraju¢eg enzima (ACE) (lijek za lijeCenje zatajenja
srca) ne moze koristiti ili se moze koristiti uz ACE inhibitore kada se drugi lijekovi za lijeCenje
zatajenja srca ne mogu koristiti.

Simptomi zatajenja srca ukljucuju kratki dah i oticanje stopala i nogu zbog nakupljanja tekucine.
Do toga dolazi kada sr¢ani mis$i¢ ne moze pumpati krv dovoljno jako da opskrbi krvlju cijelo
tijelo.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diovan

Nemojte uzimati Diovan:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na valsartan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

ako imate tesku bolest jetre.

ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Diovan u ranoj trudno¢i — vidjeti
dio Trudnoca).

ako imate Secernu bolest ili o$teCenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZzavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

AKko se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika i nemojte uzimati
Diovan.

Upozorenja i mjere opreza:
Obavijestite VaSeg lije¢nika

ako imate bolest jetre.

ako imate teSku bolest bubrega ili ste na dijalizi.

ako bolujete od suzenja bubrezne arterije.

ako Vam je nedavno izvr$eno presadivanje bubrega (primili ste novi bubreg).

ako imate teSku sréanu bolest, a da to nije zatajenje srca ili sr¢ani udar.

ako ste tijekom uzimanja drugih lijekova (uklju¢ujuc¢i ACE inhibitore) iskusili oticanje jezika i lica
uzrokovano alergijskom reakcijom koja se zove angioedem, obavijestite svog lije¢nika. Ako se
navedeni simptomi pojave tijekom uzimanja Diovana, odmah prestanite uzimati Diovan i nemojte
ga vise nikad uzimati. Takoder pogledajte dio 4. Moguce nuspojave.

ako uzimate lijjekove koji povecavaju koli¢inu kalija u Vasoj krvi. Oni ukljuuju nadomjestke
kalija ili zamjene za sol koje sadrze kalij, lijekove koji Stede kalij i heparin. U tom slu¢aju moze
biti potrebno u redovitim razmacima kontrolirati kalij u krvi.

ako bolujete od aldosteronizma. To je bolest kod koje Vase nadbubreZne Zlijezde stvaraju previse
hormona aldosterona. U tom slucaju, primjena Diovana se ne preporucuje.

ako ste izgubili puno tekucine (dehidrirali) zbog proljeva, povracanja ili visokih doza lijekova za
mokrenje (diuretika).

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijecenje visokog krvnog
tlaka:

e ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Se¢ernom boleséu.

o aliskiren.

e ako se lijecite ACE inhibitorom zajedno s odredenim drugim lijekovima za lijeCenje
zatajenja srca, koji se nazivaju antagonistima mineralokortikoidnih receptora (MRA,
od engl. mineralocorticoid receptors antagonists) (primjerice spironolakton,
eplerenon) ili beta blokatorima (primjerice metoprolol).
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Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Diovan®.

Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoc¢u). Diovan se ne
preporucuje u ranoj trudnoci te se ne smije uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze ozbiljno
Stetiti Vasem djetetu ako se koristi u tom razdoblju (pogledajte dio o trudnoéi).

Drugi lijekovi i Diovan
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Uzimanje Diovana s nekim drugim lijekovima moze utjecati na terapijski u¢inak. U tom sluc¢aju moze
biti potrebno promijeniti dozu, poduzeti druge mjere opreza ili u nekim slu¢ajevima prestati uzimati
jedan od lijekova. To vrijedi za lijekove na recept, kao i za lijekove bez recepta, pogotovo za:

e druge lijekove koji snizavaju krvni tlak, posebno lijekove za mokrenje (diuretike), ACE
inhibitore (poput enalaprila, lizinoprila, itd.) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovom
“Nemojte uzimati Diovan” i “Upozorenja i mjere opreza™).

¢ lijekove koji povec¢avaju koli¢inu kalija u krvi. Oni uklju¢uju nadomjestke kalija ili zamjene za
sol koje sadrze kalij, lijekove koji Stede kalij i heparin.

e odredenu vrstu lijekova protiv bolova koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID, od
engl. non-steroidal anti-inflammatory medicines).

e neki antibiotici (rifamicinska skupina antibiotika), lijekovi koji se primjenjuju za spreavanje
odbacivanja organa nakon transplatacije (ciklosporin) ili antivirusni lijekovi koji se Kkoriste za
lijecenje HIV infekcije i AIDS-a (ritonavir). Ovi lijekovi mogu pojacati u¢inak Diovana.

o litij, lijek koji se koristi za lije¢enje nekih vrsta psihi¢kih bolesti.

Osim toga:

e ako se lijecite nakon sréanog udara, kombinacija s ACE inhibitorima (lijekovi za lijeCenje
sr¢anog udara) se ne preporucuje.

e ako se lijeCite zbog zatajenja srca, trostruka kombinacija s ACE inhibitorima i drugim
lijekovima za lijeCenje zatajenja srca, koji su poznati kao antagonisti mineralokortikoidnih
receptora (MRA) (primjerice spironolakton, eplerenon) ili beta-blokatorima (primjerice
metoprolol) se ne preporucuje.

Trudnocéa i dojenje

e Obavezno obavijestite svog lijeCnika ako mislite da ste trudni (ili_planirate trudnodu).
Lije¢nik ¢e Vas u pravilu savjetovati da prestanete uzimati Diovan prije trudnoce ili ¢im saznate
da ste trudni te ¢e Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto Diovana. Diovan se ne
preporucuje u ranoj trudnodi te se ne smije uzimati ako ste trudni viSe od 3 mjeseca, jer moze
ozbiljno Stetiti Vasem djetetu ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

e Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Diovan se ne preporu¢uje majkama
koje doje, a ako Zelite dojiti lijeénik Vam moze odabrati drugu terapiju, posebno ako je Vase dijete
novorodence ili je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prije nego pocnete voziti automobil, koristiti alate ili strojeve te obavljati druge aktivnosti koje
zahtijevaju koncentraciju, svakako morate znati kako Diovan utjeCe na Vas. Kao i mnogi drugi
lijekovi za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka, i Diovan moze uzrokovati omaglicu i utjecati na
sposobnost koncentracije.
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3. Kako uzimati Diovan

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik, kako biste dobili najbolje rezultate i
smanjili rizik od nuspojava. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Osobe s
povisenim Krvnim tlakom &esto ne osjecaju nikakve znakove ovog problema. Mnogi se osjeéaju kao i
obi¢no. Stoga je jo§ vaznije da obavljate planirane posjete lije¢niku, ¢ak i ako se dobro osjecate.

Odrasli bolesnici s poviSenim krvnim tlakom: Preporucena doza je 80 mg dnevno. U odredenim
sluajevima lijeénik moze propisati visu dozu (npr. 160 mg ili 320 mg). Lije¢nik takoder moze
kombinirati Diovan s drugim lijekom (npr. diuretikom).

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do manje od 18 godina s povisenim krvnim tlakom:

U bolesnika tjelesne teZine manje od 35 kg preporuéena pocetna doza Diovan tableta je 40 mg jednom
dnevno.

U bolesnika tjelesne tezine od 35 kg ili viSe preporucena pocetna doza Diovan tableta je 80 mg
jednom dnevno.

U nekim slu¢ajevima lijeénik Vam mozZe propisati vece doze (doza se moze povecati do 160 mg te do
najvece doze od 320 mg).

Za djecu koja ne mogu gutati tablete, savjetuje se uzimanje valsartana u obliku oralne otopine.

Odrasli bolesnici nakon nedavnog sréanog udara: Nakon sréanog udara lijeCenje obi¢no zapoéinje
ve¢ nakon 12 sati, obi¢no s niskom dozom od 20 mg dvaput dnevno. Dozu od 20 mg dobijete tako da
prepolovite tabletu od 40 mg. Lije¢nik ¢e postupno poveéavati ovu dozu tijekom nekoliko tjedana do
najvise 160 mg dvaput dnevno. Konacna doza ovisi o individualnoj podnosljivosti bolesnika.

Diovan se moZe primjenjivati zajedno s drugom terapijom za sréani udar, a lije¢nik ¢e odluciti koje je
lijecenje prikladno za Vas.

Odrasli bolesnici sa zatajenjem srca: Lijecenje obi¢no zapocinje s 40 mg dvaput dnevno. Lije¢nik
¢e postupno povecéavati dozu tijekom nekoliko tjedana do najvise 160 mg dvaput dnevno. Kona¢na
doza ovisi 0 Vasoj individualnoj podnosljivosti.

Diovan se moZe primjenjivati zajedno s drugom terapijom za zatajenje srca, a lijecnik ¢e odluciti koje
je lijeCenje prikladno za Vas.

Diovan mozete uzimati zajedno s hranom ili bez nje. Diovan popijte s ¢aSom vode.
Diovan uzimajte svaki dan u otprilike isto vrijeme.

Ako uzmete vise Diovana nego $to ste trebali
Kod teske omaglice i/ili nesvjestice, mora se odmah kontaktirati lije¢nika i le¢i. Ako ste slucajno uzeli
previse tableta, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili se javite u bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Diovan

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za Vasu
sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Diovan

Prekid lijecenja Diovanom moze pogorsati Vasu bolest. Ne prekidajte s uzimanjem lijeka, osim ako

Vam to ne kaze lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku pomo¢:
Mozete osjetiti simptome angioedema (specifi¢ne alergijske reakcije), poput
- oticanja lica, usana, jezika ili grla

« otezanog disanja ili gutanja

« koprivnjace (urtikarije), svrbeza.

Ako osjetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah prekinite uzimati Diovan i javite se svom
lije¢niku (takoder vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“)

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika):

« omaglica

« sniZeni krvni tlak sa ili bez simptoma poput omaglice i nesvjestice kod ustajanja
« smanjena funkcija bubrega (znakovi oste¢enja bubrega)

Manje cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

« angioedem (vidjeti dio ,,Neki simptomi zahtijevaju hitnu lije¢nicku pomoc¢*)
« iznenadan gubitak svijesti (sinkopa)

« osjecaj da Vam se vrti (vrtoglavica)

« jako smanjena funkcija bubrega (znakovi akutnog zatajenja bubrega)

« gréenje misi¢a, nepravilan sréani ritam (znakovi hiperkalijemije)

« kratki dah, oteZano disanje u leZanju, oticanje stopala ili nogu (znakovi zatajenja srca)
. glavobolja

o kasalj

 bol utrbuhu

» mucnina

« proljev

e Umor

o slabost

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

« stvaranje mjehura na kozi (znak buloznog dermatitisa)

o alergijske reakcije uz osip, svrbez, i koprivnjacu; simptomi vrucice, oteCeni zglobovi i bol u
zglobovima, bol u misi¢ima, oteCeni limfni ¢vorovi i/ili simptomi nalik gripi (znakovi serumske
bolesti)

« ljubicasto-crvene pjege, vrucica, svrbez (znakovi upale krvnih Zzila takoder poznato kao vaskulitis)

« neuobicajeno krvarenje ili pojava modrica (znakovi trombocitopenije)

« vrucica, grlobolja ili ¢irevi u ustima zbog infekcija (simptomi sniZzene razine leukocita takoder
poznato kao neutropenija)

« snizenje razine hemoglobina i sniZenje udjela eritrocita u krvi (§to moze, u teskim slucajevima,
dovesti do anemije)

o poviSenje razine kalija u krvi (koje moze, u teSkim slucajevima, dovesti do gréenja miSica,
nepravilnog sréanog ritma)

« porast vrijednosti pokazatelja jetrene funkcije (Sto moze ukazivati na oSteCenje jetre), ukljucujuéi
poviSenje bilirubina u krvi (koje moze, u teskim slu¢ajevima, dovesti do Zutila koZe i oCiju)

« povisenje razine dusika iz uree u krvi i poviSenje razine kreatinina u serumu ($to moze ukazivati na
nepravilnu funkciju bubrega)

« niska razina natrija u krvi (§to moze, u teSkim sluc¢ajevima, potaknuti umor, zbunjenost, trzanje
misica i/ili konvulzije)
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Ucestalost nekih nuspojava moze se razlikovati ovisno o VaSem stanju. Na primjer, nuspojave poput
omaglice i smanjene funkcije bubrega su bile rjede u odraslih bolesnika lijeCenih zbog povisenog
krvnog tlaka nego u odraslih bolesnika lijecenih zbog zatajenja srca ili nakon nedavnog sréanog udara.

Nuspojave u djece i adolescenata slicne su nuspojavama uocenima u odraslih bolesnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Diovan

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ukoliko primijetite da je pakiranje osteceno ili su vidljivi
znakovi otvaranja.

¢ Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Diovan sadrzi

- Dijelatna tvar je valsartan. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg ili 80 mg valsartana.

- Pomoéne tvari su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon tip A, koloidni bezvodni silicijev dioksid,
magnezijev stearat. Ovojnica tablete sadrzi hipromelozu, titanijev dioksid (E171), makrogol 8000,
crveni zeljezov oksid (E172), zuti Zeljezov oksid (E172), crni Zeljezov oksid (E172, samo 40 mg).

Kako Diovan izgleda i sadrZaj pakiranja

Diovan 40 mg filmom obloZene tablete su Zute, ovalne tablete, s razdjelnim urezom na jednoj strani.
Imaju slova ,,.D*“ s jedne strane ureza i ,,O“ s druge strane ureza, te oznaku ,,NVR* na drugoj strani
tablete. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Diovan 80 mg filmom oblozene tablete su blijedo crvene, okrugle tablete, s razdjelnim urezom na
jednoj strani. Imaju slova ,,D* s jedne strane ureza i ,,V*“ s druge strane ureza, te oznaku ,,NVR* na
drugoj strani tablete. Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da
bi se podijelila na jednake doze.

Tablete su dostupne u blisteru od 7, 14, 28, 30, 56, 90 ili 98 tableta i u kalendarskom blister pakiranju
od 14, 28, 56, 98 1 280 tableta. Perforirani blisteri djeljivi na jedini¢ne doze od 56x1, 98x1 ili 280x1
tableta su takoder dostupni.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Novartis Hrvatska d.o.0.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac¢

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013, Barcelona

Spanjolska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Austrija, Bugarska, Cipar, Estonija, Finska, Gr¢ka, Hrvatska,
Irska, Latvija, Litva, Madarska, Malta, Nizozemska, Nj emacka,
Norveska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovenija, Spanjolska,

Svedska

Diovan

Belgija, Luksemburg

Diovane

Francuska, Italija

Tareg

Spanjolska

Diovan Cardio

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2022.
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