Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Diovan 80 mg comprimate filmate
Diovan 160 mg comprimate filmate
Valsartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

-Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pcet. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diovan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diovan
3. Cum sa luati Diovan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diovan

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diovan si pentru ce se utilizeaza
Diovan apartine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II, care ajutd la controlul tensiunii arteriale mari.

Diovan este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale la copii, adolescenti si adulti.
Valorile mari ale tensiunii arteriale cresc sarcina asupra inimii i a arterelor. Daca tensiunea
arteriald crescuta persista pentru o perioada lunga de timp, aceasta poate afecta vasele de
sange din creier, inima sau rinichi, putand determina accident vascular cerebral, insuficienta
cardiaca sau renala. Tensiunea arteriala mare creste si riscul de infarct miocardic. Scazandu-
va tensiunea arteriala la valorile normale, vi se reduce riscul de a dezvolta aceste afectiuni.

Diovan este utilizat pentru tratarea pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca. Insuficienta
cardiaca este asociata cu dificultati de respiratie si umflarea picioarelor si a gambelor din
cauza acumuldrii de lichide. Insuficienta cardiacd inseamna ca muschiul inimii nu poate
pompa sange suficient de puternic pentru a furniza tot sangele necesar ntregului corp.

Diovan poate fi utilizat si pentru tratarea adultilor dupa un atac de cord (infarct miocardic)
pentru a imbundtati supravietuirea si a reduce problemele cardiace ulterioare.

Diovan este, de asemenea, utilizat pentru a Intarzia progresia catre diabet la adultii cu tensiune
arteriala crescuta si niveluri ale zaharului din sange peste normal, atunci cand este combinat

cu modificari ale stilului de viata, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Cum actioneaza Diovan



Angiotensina II este o substantd naturald din organism care determind contractarea vaselor de
sange, determinand astfel cresterea tensiunii arteriale. Diovan actioneaza prin blocarea
efectului angiotensinei II. Drept urmare, vasele de sange se relaxeaza si tensiunea arteriald
scade.

Daca aveti intrebari despre cum functioneaza Diovan sau de ce v-a fost prescris acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diovan
Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot varia de la
instructiunile generale continute n acest prospect.

Nu luati Diovan

* Daca ati avut vreodata o reactie neobisnuita sau alergica la valsartan sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6.

* Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

* Daca aveti nivel ridicat de zahar 1n sange si suferiti de diabet zaharat de tip 2 (numit si
diabet zaharat non-insulinodependent) si sunteti tratat cu un medicament pentru scaderea
tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca vi se aplica oricare dintre cele prezentate mai sus, nu utilizati Diovan si discutati cu
medicul dumneavoastra.
Daca credeti ca ati putea fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree
dupa ce ati luat Diovan. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea
tratamentului. Nu intrerupeti administrarea Diovan din proprie initiativa.

Discutati cu medicul dumneavoastra:

*» Daca aveti o boala severa a ficatului.

* Daca aveti o boala severa de rinichi sau efectuati dializa.

* Daca luati deja un medicament numit inhibitor al ECA impreuna cu un beta-blocant pentru a
trata insuficienta cardiaca.

* Daca suferiti de varsaturi sau diaree sau luati doze mari de diuretic (medicament pentru
eliminarea apei din organism).

* Daca suferiti de insuficienta cardiaca sau ati avut un atac de cord. Urmati cu atentie
instructiunile medicului dumneavoastra pentru doza initiald. De asemenea, medicul
dumneavoastra va poate verifica functia renala.

* Daca ati avut vreodata o umflare in principal a fetei si gatului in timp ce luati alte
medicamente (inclusiv un inhibitor al ECA). Daca prezentati aceste simptome, opriti
administrarea de Diovan si contactati imediat medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa
mai luati niciodata Diovan.

* Daca trebuie sa treceti de la comprimatele filmate Diovan la solutia orald Diovan sau invers.
Dozele dintre cele doud forme de Diovan nu sunt echivalente. Medicul dumneavoastrd va
adapta doza.

* Daca sunteti tratat cu un inhibitor al ECA sau cu aliskiren.



Daca oricare dintre aceste conditii este valabila in cazul dumneavoastra, spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a lua Diovan.

Persoane in varsta (cu varsta de 65 de ani si peste)
De asemenea, puteti utiliza Diovan daca aveti 65 de ani sau mai mult.

Copii (cu varsta sub 1 an)
Siguranta si eficacitatea Diovan nu au fost stabilite la copii cu varsta sub 1 an.

. Diovan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala. Este posibil sa fie
necesara modificarea dozei, luarea altor masuri de precautie sau, in unele cazuri, intreruperea
administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru este valabil atat pentru medicamentele
eliberate pe baza de prescriptie medicala, cat si pentru cele eliberate fara prescriptie medicala,
in special:

- alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in special diuretice
(medicamente pentru eliminarea apei din organism), inhibitori ECA sau aliskiren;

- medicamente care economisesc potasiu, suplimente de potasiu, inlocuitori de sare care
contin potasiu sau alte medicamente care pot creste nivelul de potasiu. Medicul
dumneavoastrad va poate verifica periodic cantitatea de potasiu din sange.- anumite tipuri de
analgezice numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau inhibitori selectivi
ai ciclooxigenazei-2 (inhibitori COX-2). De asemenea, medicul dumneavoastrd va poate
verifica functia renal;

- litiu, un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de boli psihice,

- unele antibiotice (grupa rifamicinei), un medicament utilizat pentru a proteja impotriva
respingerii transplantului (ciclosporind) sau un medicament antiretroviral utilizat pentru
tratarea infectiei cu HIV/SIDA (ritonavir). Aceste medicamente pot creste efectul Diovan;

J - dacd aveti sub 18 ani si luati Diovan in asociere cu alte medicamente care scad
tensiunea arteriald sau sunt utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace si care
actioneaza intr-un mod similar cu Diovan (de exemplu, asa-numitii inhibitori ai ECA);

Daca aveti sub 18 ani si luati Diovan in asociere cu alte medicamente care inhiba sistemul
renind-angiotensind-aldosteron (medicamente care scad tensiunea arteriala), medicul
dumneavoastra va poate verifica functia renald si cantitatea de potasiu din sange la intervale
regulate.

Administrarea Diovan cu alimente si bauturi

Puteti lua Diovan cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Nu luati Diovan daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida. Utilizarea
medicamentelor similare a fost asociata cu efecte grave asupra copilului nendscut. Prin
urmare, este important sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca ati
ramas gravida sau intentionati sd ramaneti gravida.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscul potential al administrarii
Diovan in timpul sarcinii.

Nu luati Diovan in timp ce alaptati. Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ca si 1n cazul altor medicamente antihipertensive, este necesara precautie in timpul conducerii
vehiculelor sau folosirii utilajelor.

3. Cum sa luati Diovan
Utilizati intotdeauna acest medicament conform recomandarilor medicului dumneavoastra.
Nu depasiti doza recomandata.

Pacientii care au hipertensiune arteriald adesea nu observa niciun semn al acestei probleme.
Multi se pot simti destul de normali. Acest lucru face cu atat mai important sa va respectati
programarile la medic, chiar daca va simtiti bine. Este foarte important sa luati acest
medicament exact asa cum va spune medicul dumneavoastrd pentru a obtine cele mai bune
rezultate si a reduce riscul de reactii adverse.

Diovan este destinat administrarii orale.
Cat Diovan sa luati

Daca trebuie sa treceti de la comprimatele filmate Diovan la solutia orala Diovan sau invers,
medicul dumneavoastra va adapta doza, deoarece dozele dintre cele doud forme de Diovan nu
sunt echivalente.

Diovan Comprimate: Medicul dumneavoastrd va va spune exact cate comprimate de Diovan
sa luati. Pentru adultii cu tensiune arteriala crescuta, doza uzuala este de un comprimat de 80
mg sau 160 mg o dati pe zi. In unele cazuri, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza
mai mare (de exemplu, comprimat de 320 mg) sau un medicament suplimentar (de exemplu,
un diuretic).

* Pentru copiii si adolescentii cu varsta cuprinsd intre 6 si 18 ani cu tensiune arteriald crescuta,
doza initiald uzuald este de 40 mg o data pe zi pentru copiii cu greutatea sub 35 kg si de 80
mg o datd pe zi pentru cei cu greutatea de 35 kg sau mai mult. In unele cazuri, medicul
dumneavoastra va poate prescrie doze mai mari.

« In insuficienta cardiaci, tratamentul incepe, in general, cu 40 mg de doua ori pe zi. Doza se
creste treptat la 80 mg de doua ori pe zi s1 160 mg de doua ori pe zi, in functie de toleranta
pacientului.

« In urma unui atac de cord, tratamentul incepe, in general, la 12 ore dupa administrarea unei
doze mici de 20 mg de doua ori pe zi. Medicul dumneavoastra va creste treptat aceasta doza,
pe parcursul a cateva saptdmani, pand la maximum 160 mg de doua ori pe zi. Doza de 20 mg
se obtine prin impartirea comprimatului de 40 mg.

 Cand Diovan este utilizat pentru a intarzia progresia spre diabet la adultii cu tensiune
arteriala crescuta si niveluri ale zaharului din sdnge peste normal, doza obisnuitd este de un
comprimat de 80 mg sau 160 mg o data pe zi. Pentru pacientii care incep cu doza de 80 mg,
medicul dumneavoastra poate creste doza la 160 mg.

Cand sa luati Diovan




Administrarea Diovan la aceeasi ora in fiecare zi va va ajuta sa va amintiti cand sa luati
medicamentul.

Cum sa luati Diovan
Inghititi comprimatele Diovan cu un pahar cu apa. Comprimatele Diovan pot fi luate cu sau
fara alimente.

Cat timp sa luati Diovan

Continuati sa luati Diovan asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daci aveti intrebari despre cat timp sa luati Diovan, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca luati mai mult Diovan decat trebuie
Daca ati utilizat in mod accidental prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

Daca apar ameteli intense si/sau lesin, adresati-va imediat medicului dumneavoastra si stati
culcat.

Daca uitati sa luati Diovan

Este recomandabil sd luati medicamentul la aceeasi ora in fiecare zi, de preferintd dimineata.
Totusi, daca ati uitat sa utilizati o doza de Diovan, continuati cu urméatoarea doza la ora
obisnuita.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Diovan
Oprirea tratamentului cu Diovan va poate agrava boala. Nu va opriti din a lua medicamentul
decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave (cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Puteti avea simptome de angioedem (o reactie alergica specificd), cum sunt:

e umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului

e dificultati la inghitire

e urticarie (mancarime), la respiratie

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, incetati sa luati Diovan si contactati-1
imediat pe medicul dumneavoastra.

Unele reactii adverse sunt frecvente (aceste reactii adverse pot afecta de la 1 pand la 10 din
100 de pacienti):

- ameteli

- scadere a tensiunii arteriale, cu simptome cum sunt senzatia de ameteala - scadere a cantitatii



de urina eliminata (semne de insuficienta renala).

Unele reactii adverse sunt mai putin frecvente (pot afecta de la 1 pana la 10 pacient din
1000 pacienti):

- reactie alergica cu simptome precum eruptie cutanata tranzitorie, mancarime, ameteli,
umflarea fetei sau buzelor sau limbii sau gatului, dificultati de respiratie sau inghitire (semne
de angioedem) - (vezi si ,,Unele reactii adverse pot fi grave” enumerate anterior)

- pierderea brusca a constientei

- senzatie de invartire (vertij)

- functie renald sever scazuta (semne de insuficienta renald acutd)

- spasme musculare, ritm anormal al batailor inimii (semne de hiperkaliemie)

- dificultati de respiratie, dificultati de respiratie In pozitie culcatd, umflarea picioarelor sau a
gambelor (semne de insuficientd cardiaca)

- durere de cap

- tuse

- durere abdominala

- greata

- diaree

- oboseala

- stare de slabiciune.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- angioedem intestinal: o umflare la nivelul intestinului, care se manifestd cu simptome
precum durere abdominald, greata, varsaturi si diaree.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

* vezicule pe piele (semn de dermatita buloasd)

* eruptie cutanatd, mancdrime, impreuna cu unele dintre urmatoarele semne sau simptome:
febra, dureri articulare, dureri musculare, ganglioni limfatici umflati si/sau simptome
asemanadtoare gripei (semne de boala a serului)

* pete purpurii, febra, mancarime (semne de inflamatie a vaselor de sdnge, numita si vasculitd)
* sangerdri sau vanatai neobisnuite (semne de trombocitopenie)

* dureri musculare (mialgie)

» febra, dureri In gat sau ulceratii bucale cauzate de infectii (simptome de nivel scazut de
globule albe, numite si neutropenie)

* scaderea nivelului de hemoglobina si scaderea procentului de globule rosii din sange (care,
in cazuri severe, poate duce la anemie)

» cresterea nivelului de potasiu din sdnge (care, In cazuri severe, poate declansa spasme
musculare, ritm cardiac anormal)

» cresterea valorilor functiei hepatice (care poate indica afectare hepatica), inclusiv o crestere
a bilirubinei in sange (care, In cazuri severe, poate declansa Ingalbenirea pielii si a ochilor)

» cresterea nivelului de azot ureic din sange si cresterea nivelului de creatininei serice (care
poate indica o functie renald anormald)



* la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani s-a observat o crestere a nivelului
de potasiu in sange (care poate declansa spasme musculare si ritm cardiac anormal 1n cazuri
severe).

Frecventa unor reactii adverse poate varia in functie de afectiunea dumneavoastra. De
exemplu, reactiile adverse precum ametelile si functia renald scazutd au fost observate mai
putin frecvent la pacientii adulti tratati cu hipertensiune arteriala decat la pacientii adulti
tratati pentru insuficienta cardiaca sau dupa un atac de cord recent.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, observate in timpul studiilor clinice cu
Diovan, indiferent de asocierea lor cauzala cu medicamentul de studiu: dureri de spate,
modificari ale libidoului, inflamatia sinusurilor, insomnie, dureri articulare, faringita,
eliminadri nazale sau nas infundat, maini, glezne sau picioare umflate, infectii ale tractului
respirator superior, infectii virale.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, adresati-va medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md .
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diovan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Diovan daca observati ca ambalajul a fost deteriorat sau prezintd semne de
deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diovan

- Substanta activa este valsartan. Fiecare comprimat filmat contine valsartan 80 mg sau

160 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, crospovidona, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu. Filmul comprimatului contine hipromeloza, dioxid de
titan (E171), macrogol 8000, oxid rosu de fier (E172), oxid galben de fier (E172), oxid negru
de fier (E172) (doar comprimatele de Diovan 160 mg).


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Diovan si continutul ambalajului

Diovan 80 mg: comprimate filmate rotunde, de culoare rosu-deschis, cu margini tesite,
prevazute cu o linie mediana pe o fatd, marcate cu ,,D/V” pe fata cu linie mediand si cu NVR
pe fata opusa. Linia mediana de pe fata comprimatului filmat Diovan 80 mg este doar pentru a
usura spargerea comprimatului Tn bucati mai mici pentru a fi inghitite mai usor si nu pentru
divizarea comprimatului in doze egale.

Diovan 160 mg: comprimate filmate ovale, de culoare cenusie-oranj, prevazute cu o

linie mediana pe o fata, marcate cu DX/DX pe fata cu linie mediana si cu NVR pe fata opusa.
Linia mediana de pe fata comprimatului filmat Diovan 160 mg este doar pentru a usura
spargerea comprimatului in bucéti mai mici pentru a fi Inghitite mai usor si nu pentru
divizarea comprimatului in doze egale.

Comprimatele sunt disponibile:
Diovan 80 mg comprimate filmate.
Cate 14 comprimate 1n blister, cate 1 blister in cutie.

Diovan 160 mg comprimate filmate.
Cate 14 comprimate in blister, cate 1 sau 2 blistere in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

Siegfried Barbera, S.L.
Ronda de Santa Maria 158
08210 Barbera del Valles
Barcelona

Spania

sau
Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformitatii tehnice, va rugdm sa ne informati prin e-
mail: drugsafety.cis@novartis.com.



