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SCHVALENE INDIKACE

Hypertenze (pouze 40 mg)

Lécba hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let
véku.

Hypertenze (pouze 80 mg, 160 mg a 320 mg)

Lécba esencialni hypertenze u dospélych a hypertenze u
déti a dospivajicich od 6 do 18 let véku.

Recentni infarkt myokardu (pouze 40 mg, 80 mg a 160
mg)

Lécba klinicky stabilnich dospélych pacientl se
symptomatickym srde¢nim selhanim nebo
asymptomatickou systolickou dysfunkci levé komory po
recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu (viz body
4.4a5.1).

Srdecni selhani (pouze 40 mg, 80 mg a 160 mg)

Lécba dospélych pacient(l se symptomatickym srdecnim
selhanim, pokud inhibitory ACE nejsou tolerovany, nebo
u pacientl s intoleranci k beta-blokator(im, jako pridatna
terapie k inhibitoriim ACE, kdyZ nelze podat antagonisty
mineralokortikoidnich receptort (viz body 4.2,4.4,4.5 a
5.1).

Peroralni roztok 3 mg/ml

Lécba hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let
véku.

ATC KOD

CO09CAO03

LEKOVA FORMA, SiLA

potahované tablety — 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg

peroralni roztok — 3 mg/ml
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DOPORUCENI (Uprava znéni ptislusnych bodd SmPC)

SmPC
Bod 4.8 NeZadouci ucinky

[Upravte nasledujici text: novy text (tué¢né/kurzivou); vymazany text (preskrtnuty)

Pediatricka populace
Hypertenze

s s ve

Antihypertenzni u¢inek valsartanu byl vyhodnocen ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych
klinickych studiich (obé studie byly nasledovany pokracovaci fazi) a jedné oteviené studii. Tyto
studie zahrnovaly 711 561 pediatrickych pacient( ve véku od 6ti do méné nez 18ti let, jak

s chronickym onemocnénim ledvin (CKD - chronic kidney disease) tak bez néj, z nichZ 560
pacientiim byl podavan valsartan. S vyjimkou ojedinélych gastrointestinalnich onemocnénich (jako
je bolest bficha, nauzea, zvraceni) a zavrati, nebyly identifikovany Zzadné vyznamné rozdily v typu,
Cetnosti a zadvaznosti nezadoucich Ucinkl v bezpecnostnim profilu pediatrickych pacient(l ve véku od
6ti do méné nez 18ti let ve srovnani s drivéjsimi hlasenimi u dospélych pacientd.

Byla provedena souhrnna analyza 560 pediatrickych hypertenznich pacientt (ve véku 6-17 let)
Iécenych bud’ monoterapii valsartanem [n = 483] nebo kombinovanou antihypertenzni terapii
véetné valsartanu [n = 77]. Z 560 pacientl, mélo 85 pacientti (15,2 %) CKD (vychozi GFR <90 ml /
min / 1,73 m?). Celkem 45 pacientd (8,0 %) ukonéilo studii kviili nezddoucim Géinkim. Celkem 111
pacientt (19,8 %) mélo nezadouci reakci na Iék (ADR), pficemz nej€astéji byly hlaseny bolesti hlavy
(5,4 %), zavraté (2,3 %) a hyperkalémie (2,3 %). U pacientd s CKD byly nej¢astéjSimi nezadoucimi
ucinky hyperkalémie (12,9 %), bolest hlavy (7,1 %), zvySena hladina kreatininu v krvi (5,9 %) a
hypotenze (4,7 %). U pacientd bez CKD byly nejcastéjsimi nezadouci tucinky bolesti hlavy (5,1 %) a
zavraté (2,7 %). Nezadouci ucinky byly pozorovany castéji u pacientti uzivajicich valsartan v
kombinaci s jinymi antihypertenzivy nez samotny valsartan.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
[Nasledujici text ma byt vloZzen do tohoto bodu]

Ve tieti oteviené klinické studii zahrnujici 150 pediatrickych hypertenznich pacientti ve véku 6 az
17 let, byl valsartan podavan vhodnym pacientlim (systolicky krevni tlak 295 percentil pro vék,
pohlavi a vysku) po dobu 18 mésict, pro vyhodnoceni bezpeénosti a snasenlivosti. Z celkového
poctu 150 pacientd, ktefi se Gcastnili této studie, byly soucasné podany antihypertenzni léky 41
pacientiim. Pacientim byla podana davka pro pocatecni a udrZovaci lé¢bu na zakladé jejich
hmotnostni kategorie. Pacienti s télesnou hmotnosti od 18 do <35 kg dostali davku 40 mg, pacienti
s télesnou hmotnosti 2 35 aZ <80 kg dostali davku 80 mg a pacienti s télesnou hmotnosti = 80 az
<160 kg dostali davku 160 mg. Po jednom tydnu Iécby byly davky pfisluSnym zplGsobem titrovany
na 80 mg, 160 mg a 320 mg. Polovina pacientl zafazenych do studie (50,0 %; n = 75) méla CKD, z
nichz 29,3 % (pacient(i) 44 mélo CKD 2. stupné (GFR 60-89 ml / min / 1,73 m?) nebo 3. stupné (GFR
30-59 ml / min / 1,73 m?2). Primérné sniZeni systolického krevniho tlaku u véech pacienti bylo 14.9
mmHg (vychozi hodnota 133,5 mmHg), 18,4 mmHg u pacientti s CKD (vychozi hodnota 131,9
mmHg) a 11,5 mmHg u pacientd bez CKD (vychozi hodnota 135,1 mmHg). Procento pacienti, ktefi



dosahli celkové kontroly krevniho tlaku (systolického a diastolického BP <95 percentilu), bylo
mirné vyssi u skupiny CKD (79,5 %) ve srovnani se skupinou bez CKD (72,2 %).



