KULLANMA TALIMATI

KARVEA DUO 300mg/5 mg film kaph tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde:

Her bir film kapli tablette 300 mg irbesartan ve 5 mg amlodipin’e esdeger 7 mg amlodipin
besilat igerir.

o  Yardimci maddeler:

Mikrokristalize seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hipromelloz, silikon dioksit, magnezyum
stearat, makrogol 400, sar1 demir oksit ve titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KARVEA DUO nedir ve ne icin kullanilir?

KARVEA DUO ’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KARVEA DUO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KARVEA DUO ’nun saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. KARVEA DUO nedir ve ne i¢in kullanihir?

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

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



2. KARVEA DUO ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Uyarilar ve onlemler

KARVEA DUO aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz
doktorunuzla konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. KARVEA
DUO almayi kendi basimiza birakmayiniz.

KARVEA DUQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Icerdigi etkin maddelerden birine veya her ikisine veya icerigindeki yardimci maddelere

kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise

Dihidropiridinlere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise
Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)
Aort kalp kapakciginizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok

(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa

Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz
Hamile iseniz veya emziriyorsaniz
18 yasindan kiictik iseniz.

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

Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli seker hastalig1 sonucunda ortaya ¢ikmis bir bobrek
rahatsizliginiz varsa, KARVEA DUO’yu anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri
(yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) adi verilen ilaglarla kullanmayiniz.

KARVEA DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan biri varsa veya gecirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Asirt ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde asir1 tuz kisitlamasi yaptiysaniz veya
yogun idrar soktiiriicii tedavi kullandiysaniz (doktorunuz KARVEA DUO tedavisine
baslamadan, 6ncelikle sizdeki siv1 ve tuz kaybini giderecek dnlemler alabilir)
Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa (doktorunuz diizenli araliklarla sizden kan
tetkikler1 isteyerek, bazi maddelerin kaninizdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan
takip etmek isteyebilir)

Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmasi sonucu olusan primer
aldosteronizm adi verilen bir hastaliginiz varsa (bu hastalikta ilacin etki mekanizmasi
nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. KARVEA DUO benzeri ilaglarin
kullanilmas1 6nerilmemektedir)

Seker hastaliginiz varsa (diyabet) ve bunun icin ila¢ kullaniyorsaniz (doktorunuzun
seker i¢in kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.)

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




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

lityumun birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde) gegirdiyseniz,

Kalp yetmezliginiz var ise,

Kan basincinizda siddetli yiikselme varsa (hipertansif kriz),

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Yashiysaniz ve idrar soktiiriicii tedavisi veya baska nedenlerle viicudunuzda sivi ve tuz

kayb1 s6z konusuysa veya bobreklerinizle ilgili bir risk s6z konusuysa. Boyle bir

durumda, KARVEO DUO ile steroid yapili olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) ad

verilen agr1 kesici ve iltihap giderici ilaglarin birlikte kullanilmasi, bdbrek

fonksiyonlarinizda kétiilesmeye sebep olabilir. KARVEA DUO ile birlikte bir NSAIl

tedavisi aliyorsaniz doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi diizenli olarak takip edecektir.

e Damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinizda daralma, ttkanma varsa

e Cerrahi operasyon gegirecekseniz

e Sedef hastaliginiz varsa, ya da daha dnce sedef hastalig1 gecirdiyseniz. KARVEA DUO
sedef hastaligin1 alevlendirebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

KARVEA DUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
KARVEA DUO yiyeceklerle veya a¢ karma aliabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksaniz KARVEA DUQO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

KARVEA DUO ara¢ ve makine kullannominiz1 etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta, sersem
veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bulanti, bas agrisi yapiyorsa, ara¢ veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

KARVEA DUO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

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

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

e Lityum igeren ilaclar (serumda lityum diizeyi yiikselebilir, lityuma bagli zehirlenme
gorilebilir) ile birlikte tavsiye edilmez

e Steroid yapili olmayan iltihap giderici ilaglar (6rnegin selektif COX-2 inhibitdrleri,
aspirin) (KARVEA DUO’nun kan basincini diisiiriicii etkisi azalabilir; kanda potasyum
diizeyi yiikselebilir, bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi riski artar)

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

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan aliskiren igeren ilaglar (tansiyon disiikligii,
kanda potasyum artis1 ve bobrek islevlerinde degisiklik riski artabilir)

e Impotans tedavisinde kullanilan ilac (Sildenafil)

e Repaglinid gibi seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullaniminda doz
ayarlamasi gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARVEA DUQO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz sikhgi icin talimatlar:
KARVEA DUO’yu daima doktorunuzun tavsiye ettii sekilde kullanimiz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KARVEA DUO ig¢in 6nerilen maksimum doz giinde 300 mg/10 mg’dir. Tedavi kan basinci
yanitina gore ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e KARVEA DUO yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir. [laciniz1 her giin ayni
saatte, az miktar su ile yutarak aliniz. KARVEA DUO’yu greyfurt suyu ile almayimiz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
KARVEA DUO’nun giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmediginden 18 yasin altinda

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Genel olarak yasl hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez, fakat doz artirnmi dikkatle yapilmalidir



Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi
Genel olarak bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda doz azaltilmas1 gerekmez.

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

Damar ici hacim eksikligi (belirgin sivi kaybi olanlar)
Tedaviye baglamadan 6nce su/sodyum kayb1 diizeltilmelidir.

Kan sekerinin diigsmesi (Hipoglisemi)

Irbesartan, ozellikle seker hastalif1 tedavisi gdren hastalarda kan sekerinin diismesine
(hipoglisemi) neden olabilir. Bu nedenle seker hastalig1 tedavisinde kullanilan repaglinid veya
insiilin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KARVEA DUO kullandiysaniz:

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin diismesine hatta tehlikeli derecede diismesine sebep
olabilir. Sersemlik, bas donmesi, bayginlik veya zayiflik hissedebilirsiniz. Eger kan basinci
diisiisiiniiz ¢ok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi soguk ve nemli hissedebilirsiniz ve
bilincinizi kaybedebilirsiniz.

KARVEA DUO ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

KARVEA DUQO’yu kullanmay1 unutursanz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunuzu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KARVEA DUO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge KARVEA DUO’yu almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KARVEA DUO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARVEA DUQO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ani hinlti, gégiis agrisi, nefes darligi veya nefes almada zorluk

G0z kapaklarinin, yiiziin ya da dudaklarin sismesi

Nefes almada biiylik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi

Gentis cilt dokiintiisiinii i¢eren siddetli cilt reaksiyonlart, iirtiker, tlim viicudunuzda cildinizin
kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz



membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar

e Kalp krizi, anormal kalp atis1

e Hastanin kendini ¢ok kotii 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 yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Irbesartan kullanimina bagh istenmeyen yan etkiler

Yaygin

e Bas agrisi, bas donmesi

Bulant1, kusma

Odem

Yorgunluk

Kan kreatin fosfokinaz diizeyinde artis

Yaygin olmayan

Yatarken veya oturdugu yerden kalkarken goriilen bas donmesi
Ishal, sindirim bozuklugu/midede yanma

Cinsel islev bozuklugu

Gogiis agrisi

Kalp atim hizinin artmas: (tasikardi)

Oksiiriik

Seyrek
e Bagirsak anjiyoddemi: karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme

Bilinmiyor
e Kirmizi kan hiicrelerinin (alyuvar) sayisinda azalma (anemi), kanda trombosit ad1 verilen
kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi

e Hipersensitivite reaksiyonlar1 (kizariklik, anjiyoodem, iirtiker, anafilaktik sok dahil
anafilaktik reaksiyonlar)
e Kandaki potasyum seviyesindeki artis, kandaki seker seviyesinde azalma



Sarilik, karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme, karaciger iltihaplanmasi
Anjiyoddem, kasinti, 1518a duyarlilik, sedef hastalig1 (ve sedef alevlenmesi)
Kas-iskelet agrisi

Bobrek yetmezligi de dahil bobrek islev bozukluklari

Kulak ¢inlamasi

Giigsiizliik

Amlodipin kullanimina bagh istenmeyen yan etkiler

Cok yaygin

Odem

Yaygin

Uyku hali, sersemlik, bas agris1 (6zellikle tedavinin baslangicinda)

Gorme bozukluklar: (diplopi dahil)

Kalp carpintisi

Yiiz kizarmasi

Nefes darlig1

Bulanti, karin agrisi, sindirim bozukluklari, kusma, barsak hareketlerinde degisiklik (ishal
ve kabizlik dahil)

Yorgunluk

Gigsiizlik

Yaygin olmayan

Depresyon, uykusuzluk, duygudurum dalgalanmalari

Dokunma duyusunda degisiklik, cilte karincalanma, titreme, tat degisikligi, bayilma
Kulak ¢inlamasi

Kalp ritminde bozukluk [bradikardi (diisiik kalp atis hizi), ventrikiiler tasikardi (kalbin
karincik (ventrikiil) denen alt bolgelerinden kaynaklanan elektriksel bir problemden
kaynaklanan hizli bir ritm problemi] ve atriyal fibrilasyon (kalbin kulak¢iklarindan
kaynaklanan ritim bozuklugu)

Oksiiriik

Saman nezlesi

Tansiyon dusiikligi

Ag1z kurulugu

Dokiintii, kasinti, deri alt1 kanamalar, terleme artisi, deride renk degisikligi, sa¢c dokiilmesi
Ekrem agrilari, kas kramplari, kas agrisi, sirt agrisi

Idrar siklig1 artig1, miktiirasyon (iseme) bozukluklari, gece idrar yapma ihtiyact

Erkeklerde sertlesme bozuklugu (ereksiyon olma giicliigli), gogiislerde rahatsizlik veya
gbguslerin biiylimesi

Gogils agrisi, halsizlik, spesifik olmayan agri

Agirlik artis, agirlik azalmasi

Seyrek

Biling bulaniklig:
Vaskiilit



Cok seyrek

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kanda trombosit ad1 verilen kan pulcuklarinin sayisinin
azalmasi

e Alerjik reaksiyon

e Kaninizda yiiksek oranda seker bulunmasi (hiperglisemi)

e Kas gerginliginde artig, beyin ve omurilik disinda yer alan sinirlerin hasar almasi

e Kalp krizi

e Genelde cilt kizariklig ile birlikte kan damarlarinin iltihabi

e Pankreas iltihab1 (pankreatit), midenin i¢ yliziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit), dis etinde
genisleme ve sisme (jinjival hiperplazi)

e Karaciger iltihabi, sarilik ve karaciger enzim yiikselmeleri (cogunlukla kolestaz ile uyumlu)

e Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem), eritema multiforme (deride yaygin
kizariklikla seyreden deri hastaligi), tirtiker (kurdesen)

e Isiga duyarlilik

Bilinmiyor

e Hareket bozuklugu

e Deride zehirlenmeye bagli doku kayb1 (toksik epidermal nekroliz)

e Ciltte lenfoma benzeri goriiniim (deri psddolenfomast)

e llaca bagl; kizarik, pullu gériiniim ve dkiintii (likenoid ilag eriipsiyonu)

Irbesartan/Amlodipin kombinasyonuna bagh istenmeyen yan etkiler

Yaygin

Bas donmesi, bas agrisi, Somnolans

Kalp carpintisi

Yatarken veya oturdugu yerden kalkarken goriilen bag donmesi
Dis etlerinde sisme

Idrarda protein varlig

Periferik 6dem, 6dem

Yaygin olmayan

Ciltte karincalanma

Bas donmesi

Kalp ritminde yavaslama

Tansiyon dusiikligi

Erkekte cinsel giigsiizliik

Oksiiriik

Bulanti, iist karin bolgesinde agri, kabizlik
Eklem sertligi, eklem agrisi, kas agrisi
Azotemi, hiperkreatininemi

Kandaki potasyum seviyesinde artig
Giigsiizlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KARVEA DUO’nun saklanmasi

KARVEA DUO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KARVEA DUQO 'yu kullanmayniz.
Son kullanma tarihi kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KARVEA DUO’yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. $ti.
Sigli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

