Internal

KARVEA DUO KISA URUN BILGIiSI OZETi: FORMULU: Her bir film
kapl1 tablet etkin madde olarak 150 mg irbesartan ve 5 mg amlodipin, 150 mg
irbesartan ve 10 mg amlodipin veya 300 mg irbesartan ve 10 mg amlodipin igerir.
ENDIKASYONLARI: Esansiyel hipertansiyon tedavisi: Kan basinci irbesartan
veya amlodipin monoterapisi ile yeterli kontrol saglanamayan hastalarda
endikedir. KULLANIM SEKLI VE DOZU: Sadece agizdan kullanim igindir.
KARVEA DUO yiyeceklerle ya da a¢ karnina alinabilir. Genel baslangi¢ ve
idame tedavisinde 6nerilen KARVEA DUO dozu giinde bir tablettir. KARVEA
DUO irbesartan veya amlodipin monoterapisi ile kan basinci yeterince kontrol
edilmeyen veya devam tedavisi icin irbesartan ve amlodipin tedavisi uygulanacak
olan hastalarda kullanilmalidir. Doz ilaglarin monoterapilerine verilen ve istenilen
antihipertansif yanita gore ayarlanmalidir. KARVEA DUO igin 0Onerilen
maksimum doz giinde 300 mg/10 mg’dir. Tedavi kan basinci yanitina gore
ayarlanmalidi. =~ KONTRENDIKASYONLARI: irbesartan ve amlodipin
icermesi nedeniyle, Karvea Duo su durumlarda kontrendikedir: etkin
maddelerden birine veya her ikisine veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 asir
duyarlilik, dihidropiridinlere karsi asir1 duyarlilik, siddetli hipotansiyon, sok
(kardiyojenik sok dahil), sol ventrikiil ¢ikis obstriiksiyonu (6rn. yiiksek dereceli
aort stenozu), miyokart infarktiisii sonras1 hemodinamik olarak stabil olmayan
kalp yetmezligi, gebelik ve laktasyon, anjiyotensin II reseptor blokerleri
(ARB’ler) veya anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitorleri ile
aliskirenin beraber kullanimi diyabetes mellitus veya bobrek yetmezligi (GFR
<60 ml/dak/1.73 m2 ) olan hastalarda kontrendikedir. OZEL KULLANIM
UYARILARI VE ONLEMLERIi: KARVEA DUO’nun igerdigi irbesartan diger
eszamanli hastaligi olmayan hipertansif hastalarda nadiren hipotansiyon ile
iligkilidir. Kalp yetmezligi olan hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmalidir.
KARVEA DUO kullanirken aort veya mitral kapak daralmasi ya da obstriiktif
hipertrofik kardiyomiyopatisi olan hastalarda 6zel bir dikkat gosterilmelidir.
Siddetli hepatik bozuklugu olan hastalarda yavas doz titrasyonu ve dikkatli izlem
gerekebilir. Bu nedenle KARVEA DUO bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
KARVEA DUO’nun bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmasi
durumunda, serum potasyum ve kreatinin diizeylerinin periyodik olarak izlenmesi
onerilmektedir. Riskli hastalarda serum potasyumunun yakin takibi
onerilmektedir. GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik kategorisi D’dir. Karvea
Duo emzirme dénemi boyunca kontrendikedir. ISTENMEYEN ETKILER:
Yaygin: Bas donmesi, bas agris1 (6zellikle tedavinin baslangicinda), ortostatik bas
donmesi, ortostatik hipotansiyon, bulanti/kusma, abdominal agri, kas-iskelet
agrisi, yorgunluk, 6dem, uyku hali, sersemlik, palpitasyon, sicak basmasi, eklem
sismesi. DIGER TIBBI URUNLER ILE ETKILESIMLER VE DiGER
ETKILESIM SEKILLERI: irbesartan ve amlodipinin tek basmna ya da
kombinasyon olarak uygulandigi bir farmakokinetik calismasi temelinde,
irbesartan ve amlodipin arasinda farmakokinetik etkilesim bulunmamaktadir.
KARVEA DUO ve diger tibbi fliriinlerin etkilesimini arastiran ilag etkilesim
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calismalar1 yapilmamistir. Lityumla birlikte anjiyotensin doniistliriicii enzim
inhibitdrlerinin kullanilmast durumunda, serum lityum konsantrasyonunun geri
dontisiimlii bir bi¢imde arttig1 ve toksisite gelistigi bildirilmistir. Benzer etkiler
irbesartan ile bu zamana kadar nadiren bildirilmistir. Bu yiizden bu kombinasyon
tavsiye edilmemektedir. Anjiyotensin II antagonistleri ile NSAI ilaglarin birlikte
kullanilmasi, 6zellikle daha 6nce renal fonksiyonu bozuk olan hastalarda, olas1 bir
akut bobrek yetmezligi dahil olmak iizere bobrek fonksiyonlarinda kotiilesme
riskinin artmasina ve serum potasyumunun yiikselmesine neden olabilir.
Amlodipin, CYP3A4 indiikleyicileri ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Hiperkalemi riski nedeni ile malign hipertermi siiphesi olan hastalarda ve malign
hiperterminin tedavisinde amlodipin gibi kalsiyum kanal blokorlerinin birlikte
uygulanmasindan kag¢inilmasi 6nerilmektedir. Amlodipinin kan basinci diisiiriicii
etkisi, antihipertansif ozellikleri olan diger ilaglarlarin kan basinci diisiiriicii
etkisine ek katki saglar. Klinik etkilesim ¢aligmalarinda amlodipin; atorvastatin,
digoksin, varfarin veya siklosporinin farmakokinetigini etkilememistir. DOZ
ASIMI VE TEDAVISI: Yetiskinlerde, irbesartan ile 8 hafta 900 mg/giin doza dek
maruziyette toksisite gézlenmemistir. Doz asiminda ortaya ¢ikacak en yaygin
semptomlarin hipotansiyon ve tasikardi olmasi1 beklenir; doz asiminda bradikardi
de gelisebilir. Irbesartan doz asimi tedavisi hakkinda 6zel bir bilgi mevcut
degildir. Hasta yakindan izlenmeli, tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir.
Onerilen &nlemler kusturma ve/veya gastrik lavaji icerir. Doz asimi tedavisinde
aktif komiir yararli olabilir. Irbesartan hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.
Amlodipinin protein baglanma oran1 yiiksek oldugundan ve irbesartan
hemodiyaliz ile uzaklastirilamadigindan, KARVEA DUO doz asiminda
hemodiyalizin yarar saglamasi beklenmez. = Amlodipin doz asimi nedeniyle
gelisen klinik olarak anlamli hipotansiyon ekstremitelerin yukari kaldirilmast,
dolasimdaki sivi hacmi ve idrar ¢ikisi kontrolii gibi Onlemleri igeren aktif
kardiyovaskiiler destek gerektirir. TICARI TAKDIM SEKLI VE FIYATI:
KARVEA DUO 150/5 mg 28 Film Kapli Tablet: ...... (Onay tarihi: ....), KARVEA
DUO 150/10 mg 28 Film Kapli Tablet: ...... (Onay tarihi: ....), KARVEA DUO
300/10 mg 28 Film Kapli Tablet: ...... (Onay tarihi: ....). RUHSAT TARIHI VE
NO: KARVEA DUO 150/5 mg Film Kapli Tablet: 02.04.2015 - 2015/291.
KARVEA DUO 150/10 mg Film Kapli Tablet: 02.04.2015 - 2015/292. KARVEA
DUO 300/10 mg Film Kapli Tablet: 02.04.2015 - 2015/ 294. KUB
GUNCELLEME TARIHI: 14.09.2020. RUHSAT SAHIBI VE ADRESI:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. 193 No:193/11
Sisli/ISTANBUL. Recete ile satilir. Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz.
KUB OZETI ONAY KODU: MAT-TR-2301860. SANOFI SAGLIK
URUNLERI ile ilgili advers olaylar dogrudan telefon (0212 339 10 00) araciligi
ile veya T.C. Saglik Bakanhg, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a
(Turkiye Farmakovijilans Merkezi) e-posta (www.titck.gov.tr;
tufam@titck.gov.tr ); faks (0312 218 35 99) veya telefon (0 800 314 00 08)
yoluyla iletebilirsiniz.
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