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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Karvezide
irbesartans / hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Karvezide. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Karvezide lieto3anu.

Kas ir Karvezide?

Karvezide ir zales, kuru sastava ir divas aktivas vielas - irbesartans un hidrohlortiazids. Tas ir
pieejamas tabletés (150 mg vai 300 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida; 300 mg irbesartana
un 25 mg hidrohlortiazida).

Kapec lieto Karvezide?

Karvezide lieto pieaugusajiem ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu), ja asinsspiedienu
nevar atbilstosi kontrolét, lietojot tikai irbesartanu vai hidrohlortiazidu. "Esenciala" nozimg, ka
hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Karvezide?

Karvezide deva ir atkariga no ta, kadu irbesartana vai hidrohlortiazida devu pacients ir lietojis ieprieks.
Nav ieteicamas devas, kas parsniedz 300 mg irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida vienreiz diena.
Karvezide var kombinét ar dazam citam prethipertensijas zalém.

Ka Karvezide darbojas?

Karvezide satur divas aktivas vielas : irbesartanu un hidrohlortiazidu.

Irbesartans ir angiotenzina II receptoru antagonists, tas nozimé, ka Si viela organisma bloké hormona
angiotenzina II receptorus. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina
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asinsvadus). Blok&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, irbesartans partrauc Si
hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis — cits hipertensijas zalu veids. Tas palielina izdalita urina
daudzumu, samazinot skidruma daudzumu asinis, tadéjadi pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinosa iedarbiba, kopa tds samazina asinsspiedienu vairak
neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito
bojajumu, pieméram, insulta risks.

Ka noritéja Karvezide izpete?

Irbesartans atseviski ir apstiprinats Eiropas Savieniba kops 1997. gada ar nosaukumiem Karvea un
Aprovel. Tas kopa ar hidrohlortiazidu var lietot hipertensijas arstéSanai. Lai pamatotu Karvezide
lietoSanu, tika izmantoti pétijumi, kuros Karvea/Aprovel un hidrohlortiazidu lietoja ka atseviskas
tabletes. Tika veikti ari papildu pétijumi ar 300 mg irbesartana devam kopa ar 25 mg hidrohlortiazida.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena pazeminasanas diastolé (asinsspiediena mérijumi
starp diviem sirdspukstiem).

Kadas bija Karvezide prieksrocibas sajos pétijumos?

Karvezide diastolisko asinsspiedienu samazinaja ievérojami vairak neka placebo (fiktiva arstésana) vai
hidrohlortiazids atseviski. Palielinot devu lidz 300 mg irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida,
asinsspiedienu, iesp€jams, var samazinat vél vairak.

Kads risks pastav, lietojot Karvezide?

Visbiezak novérotas Karvezide blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir reibonis, slikta disa
vai vems$ana, urinéSanas traucéjumi, nogurums un asins urinvielas slapekla (vielas, kas rodas proteinu
noardiSanas rezultata), kreatinina (vielas, kas rodas muskulu noardiSanas rezultata), kreatininkinazes
(muskulu fermenta) koncentracijas palielinasanas. Pilns visu Karvezide izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Karvezide nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret irbesartanu, hidrohlortiazidu,
sulfonamidiem vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas
ménesa. Pirmajos tris griatniecibas ménesos So zalu lietoSana nav ieteicama. Karvezide nedrikst lietot
ari pacienti ar smagiem aknu, nieru vai zultspGs|a darbibas traucéjumiem, ka ari cilvéki ar pazeminatu
kalija lTmeni asinis vai paaugstinatu kalcija limeni asinis.

Diabéta pacienti un pacienti ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas traucéjumiem Karvezide nedrikst
lietot kopa ar aliskirénu (ko lieto esencialas hipertensijas arstésanai) saturosam zalém. Jaievéro
piesardziba, lietojot Karvezide kopa ar citam zalém, kas ietekmé kalija [imeni asinis. Pilns
ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Karvezide tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Karvezide, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Karvezide

Eiropas Komisija 1998. gada 16. oktobri izsniedza Karvezide redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Karvezide EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Karvezide pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2013.
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