Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diovan, 80 mg, tabletki powlekane
Diovan, 160 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Diovan i w jakim celu sie go stosuje

Lek Diovan zawiera substancj¢ czynng: walsatran i nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami
receptorow angiotensyny II, ktore pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze. Angiotensyna I1
jest substancja powstajgca w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionosnych, tym
samym podwyzszajac ci$nienie tgtnicze. Lek Diovan dziata poprzez blokowanie aktywnosci
angiotensyny II. W efekcie naczynia krwionos$ne rozszerzajg si¢ a cisnienie t¢tnicze zostaje obnizone.

Lek Diovan 80 mg tabletki powlekane mozna stosowacé w leczeniu trzech réznych choréb:

w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentéw oraz dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic.
Nieleczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach,
co moze skutkowa¢ udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnosciag nerek. Wysokie ci$nienie
tetnicze powoduje zwigkszenie ryzyka zawatu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do
prawidtowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

w leczeniu dorostych pacjentow po niedawno przebytym ataku serca (zawale mig$nia
sercowego). ,,Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow. Lek Diovan stosuje sig,
jesli nie mozna zastosowac lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE)
(leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako dodatkowe leczenie obok inhibitorow
ACE, jesli nie mozna zastosowac innego rodzaju lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci
serca.

Do objawdw niewydolnosci serca nalezg dusznosé oraz obrzeki stdp 1 ndég z powodu
nagromadzenia si¢ ptyndw. Sa one spowodowane tym, Ze migsien sercowy nie jest w stanie
pompowac krwi z dostateczng silg, aby dostarczy¢ ilos¢ krwi wymagang w catym ciele.

Lek Diovan 160 mg tabletki powlekane mozna stosowaé¢ w leczeniu trzech réznych choréb:

w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentéw oraz dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic.
Nieleczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach,



co moze skutkowa¢ udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnosciag nerek. Wysokie ci$nienie
tetnicze powoduje zwickszenie ryzyka zawalu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do
prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawale mie$nia
sercowego). ,,Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Lek Diovan stosuje sig,
jesli nie mozna zastosowac lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE)
(leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako leczenie dodane do inhibitorow ACE,
jesli nie mozna zastosowac¢ innego rodzaju lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.
Do objawdéw niewydolnosci serca naleza duszno$¢ oraz obrzeki stop i ndg z powodu
nagromadzenia si¢ ptynéw. Sg one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie
pompowac krwi z dostateczna sila, aby dostarczy¢ ilos¢ krwi wymagang w catym ciele.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diovan

Kiedy nie stosowac leku Diovan:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub na ktérykolwiek

z pozostalych sktadnikow leku Diovan wymienionych w punkcie 6;

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka postac¢ choroby watroby;

jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesigca (nie zaleca si¢ rowniez stosowania leku
Diovan we wczesnym okresie cigzy — zob. czes$¢ dotyczaca ciazy).

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkéw jest spelniony, nie nalezy stosowaé leku
Diovan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli:

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watrobys;
jesli stwierdzono cigzka posta¢ choroby nerek lub jesli pacjent jest dializowany;
w przypadku zwezenia tgtnicy nerkowej;
jesli pacjentowi przeszczepiono niedawno nerke (pacjent otrzymat nowa nerke);
jesli stwierdzono cigzka chorobe serca inng niz niewydolno$¢ serca lub atak serca;
jesli u pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystapit obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja
alergiczna, nazywang obrzgkiem naczynioruchowym po przyjeciu innego leku (w tym
inhibitorow ACE), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli takie objawy wystgpia podczas
stosowania leku Diovan, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Diovan i nigdy
wigcej go nie stosowaé. Patrz takze punkt 4, “Mozliwe dziatania niepozadane”;
jesli po przyjeciu leku Diovan u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy
samodzielnie podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Diovan;
jesli pacjent stosuje leki, ktore zwiekszaja ilos¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu
lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyng. Konieczna
moze by¢ regularna kontrola iloéci potasu we krwi;
jesli pacjent choruje na aldosteronizm (chorobe, w ktorej nadnercza wytwarzajg zbyt duze iloSci
hormonu o nazwie aldosteron) nie nalezy stosowac leku Diovan;
w przypadku znacznej utraty ptynow (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotow lub
stosowania duzych dawek lekow moczopegdnych (diuretykdéw);
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego:

o inhibitor ACE, (na przyktad taki jak enalapryl, lizynopryl, ramipryl) zwtaszcza jesli

pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
o aliskiren.



o jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu niewydolno$ci serca, znanymi jako antagoni$ci receptorow
mineralokortykoidowych (ang. Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (na
przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Diovan”.Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy (lub planuje cigze). Nie zaleca si¢ stosowania
leku Diovan we wczesnym okresie cigzy i nie nalezy go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz
moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany na tym etapie (patrz czes¢ ,,Ciaza”).

Lek Diovan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Diovan z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wplyw na leczenie. Konieczna moze
by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych §rodkoéw ostrozno$ci lub w pewnych przypadkach
odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to zaréwno lekow dostgpnych na recepte, jak i bez recepty,
w szczegolnosci:

o innych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze, szczegolnie lekéw moczopednych
(diuretykow), inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) taki jak enalapryl, lizynopryl, itd.
lub aliskirenu (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Diovan” oraz
,»Kiedy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Diovan™);

o lekow, ktore zwiekszaja ilo$¢é potasu we krwi; w tym suplementow potasu lub substytutow
soli kuchennej zawierajacych potas, lekow oszczedzajacych potas 1 heparyny;

o pewnych typow lekow przeciwboélowych tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);

o niektore antybiotyki (z grupy ryfampicyny), lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia

przeszczepu (cyklosporyna) lub lek przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu zakazen
HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Diovan,;

o litu (Iek stosowany w leczeniu niektorych typow chordb psychicznych).
Ponadto:
o po ataku serca nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego z inhibitorami ACE (leki stosowane
w leczeniu ataku serca);
o w przypadku leczenia niewydolnosci serca nie zaleca si¢ stosowania leku Diovan jednocze$nie

z inhibitorami ACE, innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnoS$ci serca, znanymi
jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA) (na przyklad
spironolaktonem, eplerenonem) i beta-adrenolitykami (na przyktad metoprololem).

Ciaza i karmienie piersia

. Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, zZe jest w ciazy (lub planuje
ciaze). Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Diovan przed zajsciem w cigze
lub gdy tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy i doradzi stosowanie innego leku
zamiast leku Diovan. Nie zaleca si¢ stosowania leku Diovan we wczesnym okresie cigzy i nie
wolno go stosowac u pacjentek powyzej 3. miesigca cigzy, poniewaz moze on powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany powyzej trzeciego miesigca cigzy.

. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Diovan u matek karmigcych piersig; lekarz moze w takim



przypadku wybra¢ inng metodg leczenia dla pacjentki, ktéra planuje karmi¢ piersig. Dotyczy to
szczegolnie karmienia noworodkow lub wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzgdzi lub obstugi maszyn, badz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien zorientowac sie,
jak lek Diovan na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia t¢tniczego, lek Diovan moze w powodowac zawroty glowy i wptywaé na
zdolno$¢ koncentracji.

3. Jak stosowaé lek Diovan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac najlepsze rezultaty

i ograniczy¢ ryzyko dzialan niepozadanych. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czesto nie dostrzegaja zadnych
oznak tego problemu. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu szczegdlnie wazne jest
zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Wysokie ciS$nienie tetnicze u dorostych pacjentéw: zalecana dawka leku wynosi 80 mg na dobg.
W niektorych przypadkach lekarz moze przepisa¢ wigksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze
rowniez zastosowac lek Diovan razem z dodatkowym lekiem (np. lekiem moczopednym).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do ponizej 18 lat) z wysokim ci$nieniem tetniczym

U pacjentéw o masie ciala ponizej 35 kg zalecana dawka poczatkowa leku Diovan w tabletkach
wynosi 40 mg raz na dobe.U pacjentow o masie ciata wynoszacej 35 kg lub wigcej zalecana dawka
poczatkowa leku Diovan w tabletkach wynosi 80 mg raz na dobe.W niektorych przypadkach lekarz
moze zaleci¢ wicksze dawki (dawke leku mozna zwigkszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

W przypadku dzieci, ktore nie moga potykac tabletek, zaleca si¢ stosowanie roztworu doustnego
Diovan.

Stan po §wiezo przebytym ataku serca u dorostych pacjentow: Leczenie na ogdt rozpoczyna sig
juz po 12 godzinach po ataku serca, zwykle w matej dawce 20 mg dwa razy na dobe. Pacjent
otrzymuje dawke 20 mg, uzyskiwana poprzez podzielenie tabletki 40 mg. Lekarz bedzie stopniowo
zwigkszal te dawke w okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe.
Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Diovan mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu ataku serca, a lekarz
zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Niewydolnos$¢ serca u dorostych pacjentéw: Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi
40 mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat dawke w okresie kilku tygodni do
maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez
danego pacjenta.

Lek Diovan mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca,
a lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Lek Diovan mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Lek Diovan nalezy potykaé, popijajac
szklankg wody.
Lek Diovan nalezy zazywac kazdego dnia w przyblizeniu o tej samej porze.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diovan

W przypadku wystagpienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy si¢ bezzwlocznie
skontaktowac¢ z lekarzem i potozy¢ si¢. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.



Pominiecie zastosowania leku Diovan
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, tak szybko jak jest to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ pora kolejnej dawki, pacjent powinien poming¢ dawke, o ktorej zapomniat.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Diovan
Zaprzestanie leczenia lekiem Diovan moze spowodowa¢ pogorszenie si¢ choroby. Nie nalezy

przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢é powazne i wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej), takie jak:
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta,

o trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem,

o pokrzywka, swedzenie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Diovan i skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 oséb)

o zawroty glowy,

o niskie ci$nienie tetnicze z objawami, takimi jak zawroty glowy i omdlenie po wstaniu lub bez
tych objawow,

o zaburzenia czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek).

Niezbyt czesto (moggq dotyczyé do 1 na 100 osob)

o obrz¢k naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarskiej™),

nagla utrata przytomnos$ci (omdlenie),

uczucie wirowania (zawrot gtowy),

cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (objawy ostrej niewydolnosci nerek),

skurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii),

duszno$¢, trudnosci z oddychaniem przy ktadzeniu sie¢, obrzek stop lub ndg (objawy
niewydolnosci serca),

bol glowy,

kaszel,

bol brzucha,

nudnosci,

biegunka,

uczucie zmeczenia,

ostabienie.

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 10 000 osob)
o obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bdl brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.



Nieznana ( czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych)

o pecherze na skorze (objawy pgcherzowego zapalenia skory),

o reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, Swiadem i pokrzywka; moga wystapic¢ takie
objawy jak goraczka, obrzek i bole stawow, bole migsni, obrzek weztéw chlonnych i (lub)
objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej),

o fioletowo-czerwone plamki, goragczka, $wiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwiono$nych,
znanego rowniez jako zapalenie naczyn),

o nietypowe krwawienie lub wystepowanie sincow (objawy matoptytkowosci),

o bole migsni (mialgia),

o gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej wskutek infekcji (objawy matej liczby
krwinek biatych, tzw. neutropenii),

o zmniejszone stezenie hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi (ktore

moze prowadzi¢ do niedokrwistosci w cigzkich przypadkach),

. zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore moze wywota¢ skurcze migsni i zaburzenia rytmu
serca w cigzkich przypadkach),

o zwigkszenie wartos$ci parametréw czynnosciowych watroby (ktére moze wskazywac na
uszkodzenie watroby), w tym zwickszone stgzenie bilirubiny we krwi (ktére moze spowodowac
761ty odcien skory i oczu w ciezkich przypadkach),

. zwigkszone stezenie azotu mocznikowego we krwi i zwigkszone stgzenie kreatyniny
w surowicy krwi (co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos¢ nerek),

. mate stgzenie sodu we krwi (ktére moze wywotac uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
migéni i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach).

Czegsto$¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy i zaburzenia czynnosci nerek,
obserwowano rzadziej u dorostych pacjentéw leczonych z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego niz
u dorostych pacjentdéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po §wiezo przebytym ataku serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do wystgpujacych u dorostych
pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diovan

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Przechowywac w temperaturze ponizej 30° C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

o Nie stosowac leku Diovan po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

o Nie stosowac leku Diovan w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania lub sladow
proby jego otwarcia.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diovan

- Substancja czynng leku jest walsartan.

- Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg lub 160 mg walsartanu.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typu A, krzemionka
koloidalna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, tlenek zelaza

czerwony (E 172), tlenek zelaza zo6tty (E 172), tlenek zelaza czarny (E172, tylko Diovan 160 mg)

Jak wyglada lek Diovan i co zawiera opakowanie

Diovan 80 mg to jasnoczerwone, okragte tabletki powlekane, z rowkiem z jednej strony, lekko
wypukle, z wyttoczeniem ,,D” po jednej stronie rowka i,,V” po drugiej stronie rowka oraz NVR po
drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu stuzy jedynie do dogodnego przetamania, aby utatwic przetykanie, nie stuzy jednak do
podziatu na réwne dawki.

Dostepne opakowania: 28 lub 56 tabletek.

Diovan 160 mg to szaro-pomaranczowe, owalne tabletki powlekane, z rowkiem z jednej strony,

z wytloczeniem ,,DX” po obu stronach rowka dzielacego oraz ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.
Linia podziatu stuzy jedynie do dogodnego przetamania, aby utatwi¢ przetykanie, nie stuzy jednak do
podziatu na réwne dawki.

Dostepne opakowania: 14, 28 lub 56 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
tel. (22) 375 48 88

Wytworca/ Importer
Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg

Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strafe 5
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1020 Wien
Austria

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Holandia

Novartis Sverige AB

Torshamnsgatan 48
164 40 Kista
Szwecja

Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos S.A.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva
n°10E, Taguspark

Porto Salvo, 2740-255

Portugalia

Novartis Farma S.p.A.
Viale Luigi Sturzo 43
20154 - Milano MI
Wiochy

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito

131-80058 Torre Annunziata (NA)
Wilochy

Novartis Pharma S.A.S.

8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francja

Novartis Hellas S.A.C.I

12th km National Road Athens-Lamia
14451, Metamorfosi

Grecja

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

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria , Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Estonia, Finlandia, Diovan
Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa, Lotwa,

Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,

Stowenia, Szwecja, Wegry

Belgia, Luksemburg Diovane
Francja, Wtochy Tareg
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