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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Karvezide
irbezartan / hidroklorotiazid

Ez a Karvezide-re vonatkoz6 eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a
Karvezide alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Karvezide?

A Karvezide két hatéanyagot, irbezartant és hidroklorotiazidot tartalmazé gyégyszer. Tabletta (150 mg
vagy 300 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid; 300 mg irbezartan és 25 mg hidroklorotiazid)
formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Karvezide?

A Karvezide-t esszencialis hiperténiaban (magas vérnyomas) szenvedos feln6tteknél alkalmazzak,
akiknél a vérnyomas dnmagéaban adott irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal nem szabalyozhat6
medfelel6en. Az ,.esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm( oka.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Karvezide-t?

A Karvezide adagja attol figg, hogy a beteg milyen adagban szedte kordbban az irbezartant vagy a
hidroklorotiazidot. A napi egyszeri 300 mg irbezartannal és 25 mg hidroklorotiazidnal magasabb
adagok nem ajanlottak. A Karvezide a magas vérnyomas elleni néhany egyéb kezelés kiegészitéseként
is alkalmazhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Karvezide?

A Karvezide az irbezartan és a hidroklorotiazid nev(i hatéanyagok kombinacidja.
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Az irbezartan egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy gatolja a szervezetben
taldlhatd angiotenzin II nevil hormon hatasat. Az angiotenzin II erGs vazokonstriktor (érsz(ikité hatasu
anyag). Az irbezartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az angiotenzin Il normalis
korilmények kozott kotédik, igy megakadalyozza a hormon mikodését és elGsegiti a vérerek tagulasat.

A hidroklorotiazid egy vizelethajté szer, amely a magas vérnyomas kezelésére szolgald gyoégyszerek egy
masik tipusa. Hatasat agy fejti ki, hogy noveli a kivalasztott vizelet mennyiségét, ezaltal csékkentve a
vérben talalhat6 folyadék mennyiségét és a vérnyomast.

A két hatéanyag kombinalasaval a hatasuk dsszeadddik, igy jobban csokkentik a vérnyomast, mint a
két gyodgyszer 6nmagaban alkalmazva. A vérnyomas csokkentésével a magas vérnyomashoz
kapcsolédo kockazatok, példaul a szélutés kialakulasanak kockazata is csékken.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Karvezide-t?

Az dnmagaban alkalmazott irbezartant az Eurdpai Unidban (EU) Karvea és Aprovel nevek alatt mar
1997-ben engedélyezték. Hidroklorotiaziddal kiegészitve a magas vérnyomas kezelésére alkalmazhato.
A Karvezide alkalmazasat a hidroklorotiazid és a Karvea/Aprovel kilon tablettaként, egyidejlileg torténé
alkalmazasara vonatkozo vizsgalatokra alapoztak. A 300 mg irbezartanbdl és 25 mg hidroklorotiazidbél
allé kombinacidval kapcsolatban tovabbi vizsgalatokat is végeztek. A hatdsossag fé6 mértéke a diasztolés
vérnyomas (két szivverés kozott mért vérnyomas) csékkenése volt.

Milyen elonyei voltak a Karvezide alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Karvezide mind a placebénal (hatéanyag nélkuli kezelés), mind az 6énmagaban adott
hidroklorotiazidnal hatékonyabban csokkentette a diasztolés vérnyomast. A 300 mg irbezartant és
25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz6, megnévelt adag a vérnyomas tovabbi csokkenését
eredményezheti.

Milyen kockazatokkal jar a Karvezide alkalmazasa?

A Karvezide alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb mellékhatdsok (100 beteg kozil 1-10-nél
jelentkezik) a szédilés, émelygés (rosszullét) vagy hanyas, vizeletlritési panaszok, faradtsag, valamint
a vér karbamid-nitrogén (BUN, a fehérjék egyik bomlasterméke), a kreatinin (az izom bomlasterméke)
és a kreatinin-kinaz (az izmokban talalhatdé enzim) szintjének az emelkedése. A Karvezide
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Karvezide nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az irbezartannal, a
hidroklorotiaziddal, a szulfonamidokkal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. A
gyogyszert nem szabad alkalmazni olyan nék esetében, akik tobb mint harom hdénapos terhesek.
Alkalmazasa a terhesség els6 harom hoénapjaban nem javallt. A Karvezide nem adhaté stlyos maj-,
vese- vagy epeproblémakban szenved6 betegeknek, illetve olyan betegeknek sem, akiknek a vérében a
kalium szintje tdl alacsony, vagy a kalcium szintje tul magas.

Cukorbetegség, illetve kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodas esetén a Karvezide nem
kombinalhat6 aliszkirén-tartalmu (az esszencialis hipertonia kezelésére alkalmazott) gyogyszerekkel.
Koriltekintéen kell eljarni, ha a Karvezide-t olyan egyéb gydgyszerekkel alkalmazzak, amelyek
befolyasoljak a vér kaliumszintjét. E gydgyszerek teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Miért engedélyezték a Karvezide forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Karvezide alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Karvezide-vel kapcsolatos egyéb informacio:

1998. oktéber 16-an az Eurépai Bizottsag a Karvezide-re vonatkozdan kiadta az EU egész terlletére

érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Karvezide-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Karvezide-vel t6rténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000221/human_med_000869.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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