Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diovan, 3 mg/ml, roztwor doustny
Valsartanum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diovan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diovan
Jak stosowac lek Diovan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diovan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Diovan i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Diovan w postaci roztworu doustnego moze by¢ stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego u dzieci i mlodziezy w wieku od 1 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza
obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone nadcisnienie tetnicze moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn
krwionos$nych mozgu, serca i nerek oraz spowodowac udar, niewydolnos$¢ serca lub niewydolnosc¢
nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza ryzyko zawatu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do
wartosci prawidlowych zmniejsza ryzyko wystgpienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diovan

Kiedy nie stosowaé leku Diovan:

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub na ktoérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6);

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka postac choroby watroby;

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

o jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym

ci$nienie tetnicze krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow jest spelniony, nie nalezy stosowa¢ leku
Diovan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku Diovan:
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jesli u pacjenta wystepuje choroba watrobys;

jesli stwierdzono cigzka posta¢ choroby nerek Iub jesli pacjent jest dializowany;

w przypadku zwezenia t¢tnicy nerkowej;

jesli pacjentowi przeszczepiono niedawno nerke (pacjent otrzymat nowa nerke);

jesli u pacjenta kiedykolwiek wezesniej wystapit obrzegk jezyka i twarzy spowodowany reakcjg

alergiczng, nazywang obrzgkiem naczynioruchowym po przyjeciu innego leku (w tym

inhibitorow ACE), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli takie objawy wystapia podczas
stosowania leku Diovan, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Diovan i nigdy
wigcej go nie stosowac. Patrz takze punkt 4, “Mozliwe dziatania niepozadane”;

o 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 zwickszajg ilo§¢ potasu we krwi, w tym suplementy potasu lub

substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyne. Konieczna

moze by¢ regularna kontrola ilo$ci potasu we krwi;

o jesli pacjent choruje na aldosteronizm (chorobe, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt duze ilosci
hormonu o nazwie aldosteron) nie nalezy stosowac leku Diovan;

. w przypadku znacznej utraty ptynow (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotoéw lub
stosowania duzych dawek lekéw moczopednych (diuretykow);

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia tetniczego:
o inhibitor ACE, (na przyktad taki jak enalapryl, lizynopryl, ramipryl) zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
o aliskiren.

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

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Diovan”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub planuje cigzg). 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 czg$¢ ,,Cigza”™).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow jest spelniony, nalezy poinformowac o tym
lekarza przed zastosowaniem leku Diovan.

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 §rodkow ostrozno$ci lub w pewnych przypadkach
odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to zaréwno lekow dostepnych na recepte, jak i bez recepty,

W szczegolnosci:

o innych lekéw obnizajacych ciSnienie tetnicze, szczegdlnie lek6w moczopednych
(diuretykow), inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) takich jak enalapryl, lizynopryl, itd.
lub aliskirenu (patrz takze informacje pod nagtowkiem, ,,Kiedy nie stosowac leku Diovan” oraz
,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Diovan™);

. lekow, ktore zwiekszajg ilos¢ potasu we krwi; w tym suplementow potasu lub substytutow
soli kuchennej zawierajacych potas, lekow oszczgdzajacych potas i heparyny;

o pewnych typow lekéw przeciwbélowych 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 (lek stosowany w leczeniu niektorych typoéw chordb psychicznych).

Stosowanie leku Diovan z jedzeniem i piciem
Lek Diovan mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub planuje
cigze). Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Diovan przed zaj$ciem 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 miesiaca cigzy.

o Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Diovan u matek karmigcych piersia; lekarz moze w takim
przypadku wybra¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktora planuje karmi¢ piersig. Dotyczy to
szczegollnie karmienia noworodkow lub wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugi maszyn, badz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien zorientowac sig,
jak lek Diovan na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego, lek Diovan moze powodowac zawroty glowy 1 wplywaé do zdolnos¢
koncentracji.

Lek Diovan zawiera sacharoze, parahydroksybenzoesan metylu, poloksamer, sod i glikol

propylenowy

o Lek Diovan w postaci roztworu zawiera 0,3 g sacharozy na mililitr. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentdow z cukrzyca. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego
nietolerancja pewnych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku
Diovan w postaci roztworu. Cukier w ilosci zawartej w leku Diovan w postaci roztworu moze
by¢ szkodliwy dla zgbow.

o Lek Diovan w postaci roztworu zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E218). Moze on
wywolywac reakcje alergiczne, ktore moga wystapic jaki$ czas po leczeniu roztworem.
Objawami tych reakcji moze by¢ wysypka, $wiad, pokrzywka. Jesli ktorykolwiek z tych
objawoOw nasili sig, nalezy poinformowac o tym lekarza.

o Lek Diovan w postaci roztworu zawiera poloksamer (188), ktéry moze powodowac luzne
stolce.
o Lek Diovan zawiera 3,72 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na kazdy mililitr.

Odpowiada to 0,19% maksymalnej dziennej podazy sodu w diecie zalecanej dla osoby doroste;j.
o Ten lek zawiera 0,99 glikolu propylenowego (E1520) na kazdy mililitr roztworu doustnego.

3. Jak stosowaé lek Diovan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z wysokim ci$nieniem t¢tniczym czgsto
nie dostrzegaja zadnych oznak tego problemu. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu
szczegOlnie wazne jest zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Przed uzyciem strzykawki doustnej lub pojemnika dozujgacego nalezy przeczytaé instrukcje
znajdujaca sie na koncu ulotki.



Ile leku zazy¢
Lek Diovan w postaci roztworu nalezy przyjmowac raz na dobe
Dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 6 lat
e zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg mc. raz na dob¢. W ponizszej tabeli
przedstawiono dawke i odpowiadajgca objetos¢ roztworu doustnego, ktora nalezy podac:

Masa ciata dziecka Dawka leku Diovan (dla Objetos¢ roztworu
zazwyczaj zalecanej dawki doustnego
poczatkowe] wynoszacej
1 mg/kg mc.)

10 kg 10 mg 3,5ml

15 kg 15 mg 5,0 ml

20 kg 20 mg 6,5 ml

25 kg 25 mg 8,5 ml

30 kg 30 mg 10 ml

e lekarz moze zaleci¢ wyzsza dawke poczatkowa (2 mg/kg mc.), jesli konieczne jest szybsze
zmniejszenie cisnienia krwi.
e dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 4 mg/kg mc.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat oraz
e 0 masie ciala ponizej 35 kg:
e zazwyczaj zalecang dawka poczatkowag leku Diovan, roztwor doustny, jest 20 mg (co
odpowiada 7 ml roztworu).
e dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg (co odpowiada 13 ml roztworu).

e 0 masie ciala 35 kg i powyzej:
e zazwyczaj zalecang dawka poczatkowg leku Diovan, roztwor doustny, jest 40 mg (co
odpowiada 13 ml roztworu).
e dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 80 mg (co odpowiada 27 ml roztworu).

Dzieci, ktore zaczety przyjmowac lek Diovan przed ukonczeniem 6 roku zycia, moga stosowac
wyzszg dawke leku niz maksymalna dawka podana powyzej. W niektorych przypadkach lekarz moze
podja¢ decyzje o dalszym stosowaniu takiej dawki.

Lek Diovan mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Lek Diovan nalezy zazywa¢ kazdego dnia o mniej wigcej tej samej porze.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diovan

W przypadku wystapienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy bezzwlocznie
skontaktowac z lekarzem i potozy¢ si¢. W razie przypadkowego zazycia wickszej ilosci leku Diovan
W postaci roztworu niz zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominie¢cie zastosowania leku Diovan
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjaé, tak szybko jak jest to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ pora kolejnej dawki, pacjent powinien poming¢ dawke, o ktorej zapomniat.

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

przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymaga¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

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

o trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem,

. pokrzywka, swedzenie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Diovan i skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Diovan”).

Dzialania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

o zawroty glowy,

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

. zaburzenia czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):

o obrzek naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarskiej™),

nagla utrata przytomnos$ci (omdlenie),

uczucie wirowania (zawroty glowy),

cigzkie zaburzenia czynnos$ci 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 zmegczenia,

ostabienie.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b)
o obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. pecherze na skorze (objawy pecherzowego zapalenia skory),

. reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, §wiadem i pokrzywka; mogg wystapié takie
objawy jak goraczka, obrzek i bole stawow, bdle migsni, obrzgk weztdéw chtonnych i (Iub)
objawy grypopodobne (objawy choroby posurowicze;j),

o fioletowo-czerwone plamki, gorgczka, $wiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwionos$nych,
znanego rowniez jak zapalenie naczyn),

o nietypowe krwawienie lub wystepowanie sincow (objawy matoptytkowosci),

. boéle miesni (mialgia),



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

o zmniejszone st¢zenie hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi (ktore
moze prowadzi¢ do niedokrwistosci w ciezkich przypadkach),

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

. zwigkszenie warto$ci parametrow czynnos$ciowych watroby (ktére moze wskazywac na

uszkodzenie watroby), w tym zwigkszone st¢zenie bilirubiny we krwi (ktére moze spowodowac
z6lty odcien skory i oczu w cigzkich przypadkach),

. zwigkszone stezenie azotu mocznikowego we krwi i zwigkszone stezenie kreatyniny
w surowicy krwi (co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos$¢ nerek)
. niskie stezenie sodu we krwi (ktore moze wywowla¢ zmeczenie, splatanie, drzenie mig$ni

i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach).

Czestos¢ wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych moze rdzni¢ si¢ w zaleznos$ci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynnos$ci nerek,
obserwowano rzadziej u dorostych pacjentéw leczonych z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego niz
u dorostych pacjentéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po §wiezo przebytym ataku serca.
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do wystepujacych 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, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Diovan

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

o Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Po otwarciu butelk¢ mozna przechowywac
do 3 miesigcy w temperaturze ponizej 30°C.

o Nie stosowa¢ leku Diovan po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Nie stosowac tego leku w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania lub §ladow proby
jego otwarcia.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diovan

o Substancja czynng leku jest walsartan.
o 1 ml roztworu doustnego zawiera 3 mg walsartanu.


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

o Inne sktadniki leku to sacharoza, parahydroksybenzoesan metylu (E218), sorbinian potasu,
poloksamer (188), kwas cytrynowy, cytrynian sodu, aromat jagodowy, glikol propylenowy
(E1520), wodorotlenek sodu, kwas chlorowodorowy, woda oczyszczona (patrz takze punkt 2
,Lek Diovan zawiera sacharoze, parahydroksybenzoesan metylu, poloksamer, sod i glikol
propylenowy”).

Jak wyglada lek Diovan i co zawiera opakowanie

Diovan 3 mg/ml roztwor doustny jest przejrzystym roztworem w kolorze od bezbarwnego do

bladozottego.

. Roztwér jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jedna butelke ze szkta bursztynowego
o pojemnosci 180 ml, wyposazong w nakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci i zotty
lub bezbarwny piers§cien chroniagcy przed otwarciem. Butelka zawiera 160 ml roztworu. Do
butelki dotaczono zestaw ulatwiajacy dawkowanie leku, sktadajacy si¢ z jednej weiskane;j
naktadki na butelke, jednej 5 ml strzykawki doustnej z polipropylenu oraz jednego
polipropylenowego pojemnika dozujacego o pojemnosci 30 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
tel. (22) 375 48 88

Wytworca/ Importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg

Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria , Bulgaria, Czechy, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, | Diovan
Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa,
Lotwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry

Belgia, Luksemburg Diovane

Francja, Wtochy Tareg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025



INSTRUKCJA UZYCIA STRZYKAWKI DOUSTNEJ I POJEMNIKA DOZUJACEGO

Przed zazyciem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. Pomoze ona w poprawnym
uzyciu strzykawki doustnej i pojemnika dozujacego.

W sklad zestawu wchodzg:

L

B

D

Nakladka wciskana na otwor butelki:

o Ktora naktada si¢ na szyjke butelki.

e Po zatozZeniu naktadki na butelke nie nalezy
jej zdejmowac.

Butelka z lekiem:
e Wyposazona w nakretke zabezpieczajaca
przed dostgpem dzieci.

e Po zazyciu leku nalezy zawsze zakrgcic
butelke.

Doustna strzykawka dozujaca:

o Skladajgca si¢ z przezroczystego
plastikowego cylindra z ttokiem.

o Koncowka strzykawki doustnej pasuje do
naktadki na butelke i stosuje si¢ ja w celu
pobrania wymaganej ilosci leku z butelki. Do
kazdej nowej butelki z lekiem nalezy uzywacé
nowej naktadki i nowej strzykawki dozujace;.

Pojemnik dozujacy:
- — o Ktoérego mozna uzywac, jesli przepisana
hgggﬁ dawka wymaga kilkakrotnego napetnienia
— strzykawki.

e Po podaniu leku i umyciu pojemnika nalezy
zawsze umiesci¢ go na nakretce butelki.

Zakladanie wciskanej nakladki na nowa butelke z lekiem

!
J \
=i i

1. Zdja¢ nakretke z butelki poprzez mocne docisnigcie,
a nastgpnie obrocenie jej w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (zgodnie z rysunkiem umieszczonym na
gbrnej stronie nakretki).

2. Ustawi¢ butelke prosto na stole, a nastgpnic mocno wcisngé
naktadke w szyjke butelki az do wyczucia oporu lub tak
gleboko jak jest to mozliwe.

Uwaga: Istnieje mozliwo$¢, ze nie uda si¢ docisng¢ naktadki do
samego konca, jednak to nie ma wiekszego znaczenia, poniewaz

zostanie ona docis$ni¢ta przez nakretke po zakrgceniu butelki.

3. Zakrgcié butelke.



Przygotowanie dawki leku

4. Zdjac¢ nakretke z butelki dociskajac mocno, a nastepnie obracajac
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (zgodnie
z rysunkiem umieszczonym na gornej stronie nakretki).

5. Upewnic¢ sig, ze tlok w strzykawce jest docisnigty do samego
: konica.

6. Trzymajac butelke w pozycji pionowej nalezy zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ strzykawke do naktadki na szyjce butelki.

¥ 7. Ostroznie obrdcic¢ butelke dnem do gory wraz z umieszczong
/ w niej strzykawka.

8. Przed odmierzeniem dawki leku nalezy usuna¢ ze strzykawki
wszystkie duze pgcherzyki powietrza, ktore mogty dostaé sie do
srodka. Aby to zrobi¢, nalezy:

I e Powoli odciagna¢ ttok do samego konca tak, by

strzykawka napeknita si¢ lekiem.
e Nastegpnie opusci¢ ttok ponownie oprdzniajac strzykawke.

Odmierzanie dawki leku
Uwaga: Catkowita ilo$¢ roztworu, jakg mozna odmierzy¢ przy pomocy strzykawki doustnej wynosi
5 ml. W zaleznosci od przepisanej dawki, moze zaj$¢ konieczno$¢ powtarzania czynnosci opisanych

w punktach 10-16 kilka razy. Na przyktad, jesli przepisana dawka wynosi 13 ml, konieczne bedzie
trzykrotne odmierzenie roztworu w ilo$ci: 5 ml + 5 ml + 3 ml.

/ dose
9. Znalez¢ na strzykawce oznaczenie ilosci leku odpowiadajace
przepisanej dawce.

10. Powoli odciaga¢ ttok az do chwili, gdy goérna jego krawedz
zréwna si¢ doktadnie z odpowiednim wskazaniem podziatki.

11. Ostroznie odwrocié¢ butelke ze strzykawka dnem do dotu.

12. Wysuna¢ strzykawke z naktadki delikatnie ja obracajac.




Zazycie leku

13. Usig$¢ w pozycji wyprostowane;j.
14. Wtozy¢ koncowke strzykawki do ust.
15. Powoli naciskac¢ ttok przyjmujac lek bezposrednio ze strzykawki.

16. Jesli przepisana dawka wymaga kilkukrotnego napetnienia
strzykawki, mozna przela¢ odmierzong dawke leku ze
strzykawki do pojemnika dozujacego, a na koniec sprawdzi¢
czy catkowita ilo§¢ odmierzonego roztworu zgadza si¢
z przepisang dawka.

17. Wypi¢ caly roztwor za jednym razem.

18. Po zazyciu leku zakreci¢ butelke.

19. Czyszczenie strzykawki doustne;j:
o Przetrze¢ zewnetrzne czesci strzykawki czystg, suchg
chusteczka.
o Strzykawke nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.

20. Czyszczenie pojemnika dozujacego:
e Przeptuka¢ pojemnik czysta woda.
o Wytrze¢ pojemnik czysta chusteczka, a nastgpnie natozy¢
na nakr¢tke butelki.
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