013103P009 Diovan® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novartis AG.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Diovan® so mg og 160 mg filmovertrukne tabletter

valsartan

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l;egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Diovan til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage Diovan
. Sadan skal du tage Diovan

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Diovan indeholder det aktive stof valsartan og tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes angiotensin-ll-haemmere, der hjeelper med at saenke forhgjet
blodtryk. Angiotensin-Il er et stof, som findes i kroppen og far blodkarrene til at treekke sig sammen sadan, at blodtrykket stiger. Diovan haemmer
virkningen af angiotensin-Il. Derved udvides blodkarrene, og blodtrykket falder.

Diovan 80 mg og 160 mg filmovertrukne tabletter kan bruges til tre forskellige tilstande:

* Behandling af forhgjet blodtryk hos voksne og hos bgrn og unge i alderen 6 til under 18 ar. Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og
blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det fgre til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en
hjerneblgdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved at seenke blodtrykket til et normalt niveau
nedseettes risikoen for at fa disse lidelser.

* Behandling af voksne patienter, som for nylig har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt). "Nylig” betyder her mellem 12 timer og 10 dage.

« Behandling af voksne patienter med symptomatisk hjertesvigt. Diovan bruges, nar en gruppe laegemidler kaldet angiotensinkonverterende
enzym (ACE)-haemmere (medicin mod hjertesvigt) ikke kan bruges. Diovan kan dog bruges som supplement til ACE-haeemmere, nar anden medicin
mod hjertesvigt ikke kan bruges. Hjertesvigt er foroundet med andengd og haevede fgdder og ben péd grund af veeskeansamlinger. Hjertesvigt
betyder, at hjertets evne til at pumpe blodet kraftigt nok rundt i hele kroppen er svaekket.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE DIOVAN
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Diovan:

* hvis du er allergisk over for valsartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diovan (angivet i
punkt 6).

¢ hvis du har en alvorlig leversygdom.

« hvis du er mere end 3 maneder henne i en graviditet (det er ogsa bedre at undga Diovan tidligt i graviditeten - se afsnittet om graviditet).

¢ hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus) eller nedsat nyrefunktion og du ogsa bliver behandlet med et blodtryksseenkende lsegemiddel, der
indeholder aliskiren.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du fortalle det til din l2ge og ikke tage Diovan.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Diovan:

hvis du har en leversygdom.

hvis du har en alvorlig nyresygdom, eller hvis du er i dialysebehandling.

hvis du lider af forsneevring af blodtilfarslen til nyrerne.

hvis du for nylig har gennemgaet en nyretransplantation (modtaget en ny nyre).

hvis du har en alvorlig hjertesygdom, bortset fra symptomatisk hjertesvigt eller hjerteanfald.

hvis du tidligere har oplevet haevelse af tunge og ansigt pga. en allergisk reaktion kaldet angiogdem, pa grund af anden medicin (inkl.

ACE-haemmere). Hvis disse symptomer opstar, nar du tager Diovan, skal du gjeblikkeligt stoppe med at tage Diovan og aldrig tage det igen. Se

ogsa punkt 4 "Bivirkninger”.

hvis du tager medicin, der gger meengden af kalium i blodet. Dette omfatter kaliumtilskud eller salterstatninger indeholdende kalium, kalium-

besparende medicin og heparin. Det kan veere ngdvendigt at tjekke blodets kaliumindhold med regelmeessige mellemrum.

hvis du er under 18 ar og du tager Diovan sammen med andre leegemidler, som haeammer renin-angiotensin-aldosteron-systemet (laegemidler,

som nedsaetter dit blodtryk), vil din laege maske regelmaessigt kontrollere din nyrefunktion og koncentration af kalium i blodet.

hvis du lider af aldosteronisme. Dette er en sygdom, hvor dine binyrer producerer for meget af hormonet aldosteron. Hvis dette geelder for dig,

frarddes det at tage Diovan.

hvis du har mistet meget veeske (er dehydreret) pa grund af diarré, opkastninger, eller hgje doser af vanddrivende medicin (diuretika).

hvis du tager noget af falgende medicin, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:

o en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), isger hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge.

o aliskiren.

o hvis du bliver behandlet med en ACE-haemmer sammen med visse andre laeegemidler til at behandle dit hjertesvigt, som kaldes mineralo-
kortikoid receptorantagonister (MRA) (f.eks. spironolacton, eplerenon) eller betablokkere (f.eks. metoprolol).
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Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften "Tag ikke Diovan”.

Hvis du tror, at du er gravid (eller planleegger at blive gravid), skal du forteelle det til leegen. Diovan frarades i den tidlige periode af graviditeten, og
det ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det tages efter tredje
maned af graviditeten (se afsnittet om graviditet).

Brug af anden medicin sammen med Diovan
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.

Behandlingens effekt kan blive pavirket, hvis du tager Diovan sammen med visse andre typer medicin. Det kan veere ngdvendigt at eendre
doseringen, at tage andre forholdsregler eller i nogle tilfeelde stoppe med den ene medicin.

Dette geelder bade for medicin pa recept og for handkgbsmedicin, iseer:

¢ anden medicin mod forhgjet blodtryk, isecer vanddrivende medicin (diuretika), angiotensin converting enzyme haemmer (ACE-heemmer som
f.eks. enalapril, lisinopril, osv.) eller aliskiren (se ogséa information under overskrifterne "Advarsler og forsigtighedsregler”).

* medicin, der gger maengden af kalium i blodet. Dette omfatter, kaliumtilskud eller salterstatning med kalium, kaliumbesparende medicin og
heparin.

* en bestemt type smertestillende medicin, som hedder non-steroid-anti-inflammatorisk medicin (NSAID).

* nogle typer antibiotika (rifamycingruppe), medicin, som anvendes til at beskytte mod afstgdning af et transplantat (ciclosporin) eller
antiretroviral medicin, som anvendes til behandling af HIV/AIDS (ritonavir). Denne medicin kan gge effekten af Diovan.

* lithium, medicin mod visse psykiske lidelser.

Derudover:

« hvis du er i behandling efter et hjerteanfald, fraraddes en kombination med ACE-heemmere (medicin til behandling af hjerteanfald).

¢ hvis du er i behandling for symptomatisk hjertesvigt, frarades en tredobbelt kombination med ACE-ha&mmere og andre legemidler til
behandling af hjertesvigt, der er kendt som mineralokortikoid receptorantagonister (MRA) (f.eks. spironolacton, eplerenon) eller
betablokkere (f.eks.metoprolol).

Brug af Diovan sammen med mad og drikke
Du kan tage Diovan sammen med eller uden mad. Du ber drikke et glas vand samtidig med, at du tager Diovan. Tag Diovan pa omtrent samme tid
hver dag.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Normailt vil din laege rade dig til at stoppe med at tage Diovan, fgr du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og rade dig til at tage en
anden medicin i stedet for Diovan. Diovan frarades i den tidlige periode af graviditeten, og det ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne
i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter graviditetens tredje maned.

Amning
Fortzel det til din laege, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Diovan frarades til mgdre, der ammer, og din leege kan veelge en anden
behandling, hvis du gerne vil amme, iseer hvis dit barn er nyfgdt eller er fadt for tidligt.

Fertilitet
Patienter, der er bekymrede for deres frugtbarhed, mens de tager Diovan, rades til at tale med deres laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal veere sikker p3a, hvordan Diovan pavirker dig, far du kerer bil, bruger veerktgj eller betjener maskiner eller udfgrer andre aktiviteter, der
kraever koncentration. Diovan kan, som megen anden medicin mod forhgjet blodtryk, i sjeeldne tilfeelde give svimmelhed og pavirke evnen til at
koncentrere sig.

3. SADAN SKAL DU TAGE DIOVAN
Tag altid Diovan ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Personer med forhgjet blodtryk har ofte ingen tegn pa denne lidelse. Mange faler sig helt raske. Det er derfor vigtigt, at du overholder dine
leegebesgg, selvom du fgler dig rask.

Diovan findes i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine Diovan tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Den anbefalede dosis er

Bern og unge (6 til 18 ar) med forhgjet blodtryk: Til patienter, som vejer under 35 kg, er den anbefalede dosis 40 mg valsartan én gang daglig.
Til patienter, som vejer 35 kg eller mere, er den anbefalede startdosis 80 mg valsartan én gang daglig. | nogle tilfeelde kan lsegen ordinere hgjere
doser (dosis kan gges til 160 mg og til hgjst 320 mg).

Voksne patienter med forhgjet blodtryk:
Den anbefalede dosis er 80 mg daglig. Imidlertid kan laegen i nogle tilfeelde ordinere en hgjere dosis (f.eks. 160 mg eller 320 mg). Leegen kan ogsa
kombinere Diovan med anden medicin (f.eks. vanddrivende medicin).

Voksne patienter efter et nyligt hjerteanfald:

Efter et hjerteanfald starter behandlingen generelt sa tidligt som 12 timer efter anfaldet, saedvanligvis med en lav dosis pa 20 mg 2 gange daglig.
Du far en dosis pa 20 mg ved at dele 40 mg tabletten. Laegen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til hgjst 160 mg 2 gange daglig. Den
endelige dosis er individuel og afhaenger af, hvad du som patient kan tale.

Diovan kan gives sammen med anden behandling mod hjerteanfald. Din laege afggr, hvilken behandling, der er bedst for dig.

Voksne patienter med hjertesvigt:

Behandlingen starter seedvanligvis med 40 mg 2 gange daglig. Leegen vil gradvist gge dosis over adskillige uger til hgjst 160 mg 2 gange daglig. Den
endelige dosis er individuel og afhaenger af, hvad du som patient kan tale.

Diovan kan gives sammen med anden behandling for hjertesvigt. Din leege afggr, hvilken behandling, der er bedst for dig.



Hvis du har taget for meget Diovan
Hvis du oplever kraftig svimmelhed og/eller besvimer, skal du omgaende kontakte leegen og laegge dig ned. Hvis du er kommet til at tage for mange
Diovan tabletter, end du skulle, skal du kontakte lesegen, skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage Diovan
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Diovan

Din sygdom kan blive forveerret, hvis du holder op med at tage Diovan. Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, medmindre du har talt med din
leege om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kraeever omgaende leegebehandling:

Du kan opleve symptomer pa angiogdem (en specifik allergisk reaktion), som f.eks.:

* heevelse i ansigt, laeber, tunge eller sveelg.

* sveert ved at treekke vejret eller synkebesveer.

e udsleet, kige.

Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du stoppe med at tage Diovan og omgaende kontakte din lzege (se ogsa punkt 2 "Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Svimmelhed.

¢ Lavt blodtryk med eller uden symptomer som svimmelhed og besvimelse, nar du rejser dig op.

¢ Nedsat nyrefunktion (tegn pa nyresvigt).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Angiogdem (se afsnittet "Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kraever omgaende leegebehandling”).

* Pludseligt tab af bevidsthed (synkope).

¢ Snurrende/svimlende fglelse (svimmelhed).

¢ Steerkt nedsat nyrefunktion (tegn pa akut nyresvigt).

¢ Muskelkramper, unormal hjerterytme (tegn pa hyperkalizemi).

¢ Stakandethed, besvaer med at treekke vejret, nar du ligger ned, opsvulmede ben eller fadder (tegn pa hjertesvigt).

* Hovedpine.

* Hoste.

* Mavesmerter.

* Kvalme.

e Diarré.

e Treethed.

e Svaghed.

¢ Forhgjet niveau af serumkreatinin (hvilket kan veere tegn pa unormal nyrefunktion).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

¢ Bleeredannelse pa huden (tegn pa bullgs dermatit).

* Allergisk reaktion med udsleet, kige og naeldefeber; symptomer med feber, heevede led og ledsmerter, muskelsmerter, heevede lymfeknuder og/
eller influenza-lignende symptomer kan opsta (tegn pa serumsyge).

Purpurrgde pletter, feber, kige (tegn pa beteendelse i blodkar, ogsa kaldet vasculitis).

Useaedvanlige blgdninger eller bla meerker (tegn pa trombocytopeni).

Muskelsmerter (myalgi).

Feber, ondt i halsen eller mundsar pa grund af infektioner (symptomer pa lavt niveau af hvide blodlegemer, ogsa kaldet neutropeni).
Nedsat haeemoglobintal og fald i procenten af rgde blodlegemer i blodet (hvilket kan fare til aneemi i alvorlige tilfeelde).

Forhgjet niveau af kalium i blodet (hvilket kan medfare muskelkramper og unormal hjerterytme i alvorlige tilfeelde).

Forhgjede leverfunktionstal (hvilket kan veere tegn pa leverskader), herunder et forhgjet niveau af bilirubin i blodet (hvilket kan medfare
gulfarvning af hud og gjne i alvorlige tilfeelde).

¢ Forhgjet niveau af urinstof i blodet (hvilket kan veere tegn pa unormal nyrefunktion).

e Lavt natriumindhold i blodet (som kan medfgre traethed, forvirring, muskeltreekning og/eller i alvorlige tilfaelde muskelkramper).

Hyppigheden af visse bivirkninger kan variere afhaengigt af din tilstand. For eksempel blev bivirkninger som svimmelhed og nedsat nyrefunktion set
mindre hyppigt hos voksne patienter, der var i behandling for forhgjet blodtryk end hos voksne patienter, der var i behandling for hjertesvigt, eller
patienter, der for nylig havde haft et hjerteanfald.

Bivirkninger hos bgrn og unge er de samme, som dem, der er set hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.



5. OPBEVARING

* Opbevar Diovan utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 30 °C.

* Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

* Brug ikke Diovan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Diovan indeholder:
» Aktivt stof: Valsartan. Hver filmovertrukken tablet indeholder 80 mg eller 160 mg valsartan.
* @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A, vandfri kolloid silica og magnesiumstearat.
Filmovertraek 80 mg: Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 8000, rgd jernoxid (E172) og gul jernoxid (E172).
Filmovertraek 160 mg: Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 8000, rgd jernoxid (E172), gul jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende:

Diovan 80 mg filmovertrukne tabletter er svagt rgde, runde tabletter med delekeerv pa den ene side. Tabletterne er praeget med "D” pa den ene side
af delekaerven og "V” pa den anden side af delekeerven og "NVR” pa den modsatte side af tabletten. Tabletten har kun delekeerv for at muliggare
deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Diovan 160 mg er en gra-orange, oval tablet med delekeerv pa den ene side, meerket med DX pa den ene side af delekeerven og DX pa den ene side
af delekaerven og NVR pa den modsatte side af tabletten. Tabletten har kun delekaerv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at
sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Pakningsstgrrelser:
Diovan 80 mg findes i pakningsstgrrelsen 98 filmovertrukne tabletter.
Diovan 160 mg findes i pakningsstarrelserne 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S,
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2. tv, DK-2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 04/2020.



