KULLANMA TALIMATI

KARVEA DUO 150mg/5 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde:

Herbir film tablette 150 mg irbesartan ve 5 mg amlodipin (amlodipin besilat olarak) igerir.
e  Yardimci maddeler:

Mikrokristalize seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hidromelloz, silikon dioksit, magnezyum
stearat, makrogol 400 ve titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilag1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

s Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilagin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.
4 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KARVEA DUO nedir ve ne icin kullanilir?

KARVEA DUO ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KARVEA DUO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KARVEA DUO ’nun saklanmas

SR WS

Bashklan yer almaktadir.
1. KARVEA DUO nedir ve ne i¢in kullanihr?

KARVEA DUO kan basincinin diisiiriilmesine yardimer olan, irbesartan ve amlodipin igeren
bir ilagtir ve 28 film kapli tablet halinde kullanima sunulmustur.

KARVEA DUO, tek bagina irbesartan veya amlodipin igeren ilaglarla yeterli derecede kan
basinci kontrolii saglanamayan hastalarda kullanilmaktadir.

2. KARVEA DUO ’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KARVEA DUOQ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
e Icerdigi etkin maddelerden birine veya her ikisine veya igerigindeki yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliligimz (alerjiniz) var ise

e Dihidropiridinlere kars: asir1 duyarlihgimz (alerjiniz) var ise
e  Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)
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e Aort kalp kapak¢igimzda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok
(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa

e  Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz

e 18 yasindan kiigiik iseniz.

Diyabet hastasiysaniz veya bobreklerinizde bozukluk varsa, KARVEA DUO’yu aliskiren
denilen bir maddeyi igeren ilaglarla (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan bir baska ilag)
birlikte kullanmayiniz.

KARVEA DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger agagidaki durumlardan biri varsa veya gegirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Agin ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde agir1 tuz kisitlamas: yaptiysaniz veya
yogun idrar soktiirticii tedavi kullandiysaniz (doktorunuz KARVEA DUO tedavisine
baglamadan, oncelikle sizdeki siv1 ve tuz kaybim giderecek énlemler alabilir)

e Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa (doktorunuz diizenli araliklarla sizden
kan tetkikleri isteyerek, bazi maddelerin kammzdaki degerlerini izleyebilir ve sizi
yakindan takip etmek isteyebilir)

e Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmasi sonucu olusan primer
aldosteronizm ad1 verilen bir hastaliginiz varsa (bu hastalikta ilacin etki mekanizmasi
nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. KARVEA DUO benzeri ilaglarin
kullanilmasi 6nerilmemektedir)

e Seker hastalifimz varsa (diyabet) ve bunun igin ilag kullaniyorsamz (doktorunuzun
seker i¢in kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.)

o Sekeri “tolere” edemediginiz veya gizli seker oldugunuz sdylendiyse, bu durumu
doktorunuza s6yleyiniz. Doktorunuz seker hastaligimin belirgin hale gelmesi agisindan
sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

e Lityum igeren bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. KARVEA DUO ve

lityumun birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yakin zamanda kalp krizi (son aylar iginde) gegirdiyseniz,

Kalp yetmezliginiz var ise,

Kan basincimzda siddetli yiikselme varsa (hipertansif kriz),
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Yasliysaniz ve ilag dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa

Damar sertligi nedeni ile kalp damarlarimzda daralma, titkanma varsa

Bu uyarlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

KARVEA DUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

KARVEA DUO’yu yiyeceklerle veya a¢ karina alinabilir.

KARVEA DUO kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazma seviyelerinde artisa yol
acabilmesi ve KARVEA DUO’nun kan basinci diisiiriicti etkilerinde beklenmedik artisa
neden olabilmesidir.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Hamileyseniz KARVEA DUO kullanmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda hamile oldugunuzu
fark ederseniz ilac1 kullanmay1 hemen birakiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Emziriyorsaniz KARVEA DUO kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KARVEA DUO ara¢ ve makine kullaniminizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta, sersem
veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agrisi yapiyorsa, arag veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

KARVEA DUO’nun ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamiz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

e Yiiksek tansiyon i¢in alinan diger ilaglar ve idrar s6ktiiriiciiler (tansiyon diisiiriicii etki
artabilir)

e Viicut potasyum diizeyini etkileyen ilaglar, potasyum igeren yapay tuz preparatlari,
serumda potasyum seviyesini arttiran ilaglar (6rnegin; heparin) (serumdaki potasyum
diizeyi artabilir)

e Lityum igeren ilaglar (serumda lityum diizeyi yiikselebilir, lityuma bagl zehirlenme
goriilebilir) ile birlikte tavsiye edilmez

e Steroid yapili olmayan iltihap giderici ilaglar (6rn. selektif COX-2 inhibitérleri,
aspirin) (KARVEA DUO’nun kan basincimi diigiiriicti etkisi azalabilir; kanda
potasyum diizeyi yiikselebilir, bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi riski artar)

e Proteaz inhibitérleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e
yol agan viriis tedavisinde kullanilan ilaglar) (KARVEA DUO’nun etkisi artabilir)

e Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)
(KARVEA DUO’nun etkisi artabilir)

e Verapamil, diltiazem (kalp ilaglar1) (KARVEA DUO’nun etkisi artabilir)

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler) (KARVEA DUO’nun etkisi
azalabilir)

e Hafif depresyon tedavisinde kullanmilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron
(KARVEA DUO’nun etkisi azalabilir)

e Dantrolen (viicut sicaklifinda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag) (kalpte
6liimciil ritim bozukluklar1 ve kan potasyum diizeyinde artig goriilebilir)

Simvastatin (kolesterol disiiriicii) (simvastatinin etkisi artabilir)

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan aliskiren igeren ilaglar (tansiyon diisiikliigii,

kanda potasyum artig1 ve bobrek islevlerinde degisiklik riski artabilir)
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARVEA DUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz sikhig i¢in talimatlar:
KARVEA DUO’yu daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Genel baslangi¢ ve idame tedavisinde KARVEA DUO dozu giinde bir tabletti. KARVEA
DUO i¢in 6nerilen maksimum doz giinde 300 mg/10 mg’dir. Tedavi kan basinc yanitina gére
ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
* KARVEA DUO yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda almabilir. flacimzi her giin
aym saatte, az miktar su ile yutarak alimz. KARVEA DUO’yu greyfurt suyu ile almayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
KARVEA DUO’nun giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmediginden 18 yasin altinda
kullanilmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Genel olarak yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez, fakat doz artiimu dikkatle
yapilmalhidir

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi
Genel olarak bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda doz azaltilmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz KARVEA DUO dozunu ona gore ayarlayacaktir.

Damar i¢i hacim eksikligi (belirgin sivi kaybi olanlar)
Tedaviye baslamadan 6nce su/sodyum kayb: diizeltilmelidir.

Eger KARVEA DUO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KARVEA DUO kullandiysaniz:
KARVEA DUO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

KARVEA DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Giinlik almamz gereken dozunuzu almay: unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunuzu
alimz. Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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KARVEA DUO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce KARVEA DUO’yu almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, KARVEA DUO’nun igeriginde bulunan maddere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARVEA DUO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

Ani hirilti, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

G0z kapaklarmin, yiiziin ya da dudaklarin sismesi

Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi

Genis cilt dokiintiisiinii igeren siddetli cilt reaksiyonlar, iirtiker, tiim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kaginti, ici siv1 dolu kabarciklar, soyulma ve sisme (Stevens
Johnson Sendromu) veya diger alerjik reaksiyonlar

¢ Kalp krizi, anormal kalp atis1

¢ Hastamn kendini ¢ok kétii hissettigi, siddetli karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
iltihab1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmiza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukga seyrek goriiliir.

Bildirilen diger yan etkiler agagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse
veya bu kullanma talimatinda agagida yer almayan herhangi bir yan etki fark ederseniz,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yaygin (100 kullanicinin 1 ila 10’unu etkilemektedir)
Bag agris1, bag dénmesi, uyku hali (6zellikle tedavinin baslangicinda)
Sersemlik
Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmasi
Karin agrisi, bulanti, kusma
Ayak bileklerinin sigmesi (6dem)
Yorgunluk
Yatarken veya oturdugu yerden kalkerken gériilen bag donmesi ve kan basincinda ani
diisme
Kas-iskelet agrisi, eklem sismesi
Dilde yanma hissi, dilde bozukluk
Sicak basmasi
Okstiriik
Deri dokiintiisii
Dis etinde sisme
Laboratuvar bulgularinda degisiklik (kandaki potasyum seviyesinde artig, kanda kreatin
kinaz seviyesinde artig, hemoglobinde azalma)
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Yaygin olmayan (1.000 kullanicinin 1 ila 10’unu etkilemektedir)

Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete (endise hali), depresyon, uykusuzluk

Kol ve bacaklarimizda uyusma veya karincalanma, agri1 duyusunun azalmasi

Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gegirme, giigsiizliik

Gorme bozuklugu, ¢ift gorme, kulak ¢inlamasi

Diisiik kan basinci, yiizde kizarma

Burun duvarinda iltihap (rinit) sebebiyle akinti, aksirma, dksiiriik, nefes darligi (dispne)
Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik, agiz kurulugu, midede
yanma

Sag¢ dokiilmesi (alopesi), terlemede artis, ciltte kaginti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi

Eklem veya kas agrisi, kas kramplari, sirt agrisi

Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk

Ereksiyon gii¢liigii, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya gogiislerin bilyiimesi

Gogiis agrisi, gligsiizliik, agri, iyi hissetmeme

Kilo artig1 veya azalmasi

Kalp atim hizinin azalmasi

Kanda azot ve kreatinin artis1

Diisme

Sarilik

Cok seyrek (10.000 kullanicinin 1’den azim etkilemektedir)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama
(kirmiz1 kan hiicresi hasari) ile sonuglanabilecek pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma
Kaninizda yiiksek oranda seker bulunmasi (hiperglisemi)

e Kafa karigiklig1 (konfiizyon)

Sinirlerde ortaya ¢ikan ve halsizlige, uyusmaya veya karincalanmaya yol agabilecek bir
bozukluk

Kas gerginliginde artis

Genelde cilt kizarikligi ile birlikte kan damarlarinin iltihab:

Karn sigkinligi (gastrit)

Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihabi (hepatit), cildin sarilagsmas: (sarilik),
baz1 medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yiikselmesi

Isiga kars1 duyarlilik

Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gozlenen bozukluklar

Miyokard enfarktiisii (kalp krizi), kalp ritminde bozukluklar (aritmi: bradikardi, ventrikiiler
tasikardi ve atriyal fibrilasyon dahil)

Eritema multiforme (deride yaygin kizariklikla seyreden deri hastaligy), iirtiker (kurdesen),
eksfoliyatif dermatit (deride soyulma ile seyreden bir deri hastalif1), Stevens-Johnson

sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Tat degisikligi

e Sarilik, anormal karaciger islevi, karaciger iltihabi

e Bobrek yetmezligi de dahil bobrek islev bozukluklar

¢ Kan damarlarinda iltihaplanma (l16kositoklastik vaskiilit)

e Kulak ¢inlamasi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KARVEA DUQO’nun saklanmasi

KARVEA DUO’yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonmra KARVEA DUO yu
kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KARVEA DUO’yu
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Aventis ilaglar1 Ltd. St.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent 34394 Sisli, Istanbul
Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

Uretici: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780 Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimat1 02.04.2015 tarihinde onaylanmgstir.
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