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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Karvezide
irbesartanum/hydrochlorothiazidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Karvezide. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Karvezide.

Co je Karvezide?

Karvezide je 1éCivy prFipravek, ktery obsahuje dvé IéCivé latky, irbesartan a hydrochlorothiazid. Je k
dispozici ve formé tablet (s obsahem 150 nebo 300 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu a
dale s obsahem 300 mg irbesartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu).

Ve

K ¢emu se pripravek Karvezide pouziva?

Pripravek Karvezide se pouziva u dospélych s esencialni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem), u nichz
nedochazi k dostate¢né Upravé krevniho tlaku pfi uzivani samotného irbesartanu nebo
hydrochlorothiazidu. Vyraz ,esencidlni* znamenad, Ze hypertenze nema zadnou zifejmou pficinu.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Karvezide pouziva?

Pouzité davkovani pripravku Karvezide zavisi na davkach irbesartanu nebo hydrochlorothiazidu, které
pacient uzival dfive. Nedoporucuje se uzivat davky vyssi nez 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorothiazidu jednou denné. Pfipravek Karvezide je mozné pouzit jako dopinék k nékterym
jinym typGm IéEby hypertenze.

Jak pripravek Karvezide pisobi?

Pfipravek Karvezide obsahuje dvé lécivé latky, irbesartan a hydrochlorothiazid.
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Irbesartan je ,antagonista receptoru angiotensinu 11, coZ znamena, Ze v téle zabraruje pﬁsobenl'
hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, kterad zuzuje
krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotensin II za bé&znych okolnosti vaze, tak
irbesartan zabrarfuje plsobeni hormonu a umoziuje tim rozsireni krevnich cév.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které predstavuje jiny typ 1é¢by hypertenze. Plsobi tak, ze zvysuje
tvorbu modi, ¢imZ se zmensuje objem tekutin v krvi a dochazi ke sniZeni krevniho tlaku.

Kombinace téchto dvou IéCivych latek zvysuje Ucinnost IéCby a vede k vyrazné&jSimu snizeni krevniho
tlaku nez pri uzivani kteréhokoli z téchto 1é¢iv samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napf. mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Karvezide zkouman?

Samotny irbesartan je v Evropské unii schvalen od roku 1997 pod nazvy Karvea a Aprovel. K 1é¢bé
hypertenze je mozné ho uzivat spolec¢né s hydrochlorothiazidem. Na podporu pouzivani pfipravku
Karvezide byly pouzity vysledky studii pfipravku Karvea/Aprovel uzivaného spole¢né

s hydrochlorothiazidem ve formé samostatnych tablet. Rovnéz byly provedeny dalsi studie s
davkovanim 300 mg irbesartanu v kombinaci s 25 mg hydrochlorothiazidu. Hlavnim méfitkem ucinnosti
bylo snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méreného mezi dvéma udery srdce).

Jaky pFinos pripravku Karvezide byl prokazan v pribéhu studii?

Pokud jde o snizeni diastolického krevniho tlaku, byl pfipravek Karvezide uc¢innéjsi nez placebo (lé¢ba
neucinnym pripravkem) i nez hydrochlorothiazid uzivany samostatné. Zvy3eni davky na 300 mg
irbesartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu mze ptinést jesté vyrazné&jsi snizeni krevniho tlaku.

Jaka rizika jsou spojena s uzivanim pripravku Karvezide?

Nej¢ast&jdimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Karvezide (zaznamenanymi u 1 aZ 10 pacientll ze 100)
jsou zavraté, nauzea (pocit nevolnosti) nebo zvraceni, abnormalni moceni, Unava a zvysSeni hladin
dusiku mocoviny (BUN, produktu rozpadu bilkovin), kreatininu (produktu rozpadu svaloviny) a
kreatinkinazy (enzymu nachazejiciho se ve svalech) v krvi. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlaSenych v souvislosti s pripravkem Karvezide je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Karvezide nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na irbesartan, hydrochlorothiazid,
sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek nesméji uzivat Zzeny, které jsou
téhotné déle nez tii mésice. Jeho uzivani v prib&hu prvnich tfi mésici téhotenstvi se nedoporucuje.
Pripravek Karvezide rovnéz nesméji uzivat pacienti se zadvaznym onemocnénim jater, ledvin nebo
Zluéniku a dale osoby s pfilis nizkou hladinou drasliku v krvi nebo pfilis vysokou hladinou vapniku v krvi.

Pripravek Karvezide podavany v kombinaci s léivymi pfipravky obsahujicimi aliskiren (uzivanymi k
|éCbé esencialni hypertenze) nesméji uzivat pacienti s diabetem nebo se stfedné zavaznym di
zavaznym poskozenim ledvin. Pfi uzivani pfipravku Karvezide spolecné s jinymi Iéky, které maji vliv na
hladiny drasliku v krvi, je nutné dbat zvy3ené opatrnosti. Upiny seznam téchto pripravkl je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Karvezide schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Karvezide prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Karvezide

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Karvezide platné v celé Evropské unii dne
16.fijna 1998.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Karvezide je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pFipravkem Karvezide naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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