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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Karvezide
irbesartan / hydrochlorotiazid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Karvezide. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Karvezide.

Co je liek Karvezide?

Karvezide je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, irbesartan a hydrochlorotiazid. Je dostupny vo
forme tabliet (150 mg alebo 300 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu; 300 mg irbesartanu a
25 mg hydrochlorotiazidu).

Na co sa liek Karvezide pouziva?

Liek Karvezide sa pouziva u dospelych s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom), ktora nie
je primerane kontrolovana irbesartanom alebo hydrochlorotiazidom uzivanymi samostatne. Esencialny
znamena, ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Karvezide uziva?

Davka lieku Karvezide, ktord sa ma pouzit, zavisi od davky irbesartanu alebo hydrochlorotiazidu, ktort
pacient uzival predtym. Neodporucaju sa davky vyssie ako 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorotiazidu uzivané jedenkrat denne. Liek Karvezide sa mdze pridat aj k niektorym inym liekom
na liecbu hypertenzie.

Akym sposobom liek Karvezide acinkuje?

Liek Karvezide obsahuje dve ucinné latky, irbesartan a hydrochlorotiazid.
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Irbesartan je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamena, Ze brani pésobeniu hormoénu
nazyvaného angiotenzin 1l v tele. Angiotenzin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, ktorad zuzuje krvné
cievy). Irbesartan brani uc¢inkom hormdnu blokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II bezne
viaze, ¢im umoznuje rozsirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je iny druh lieku na lie¢bu hypertenzie. U&inkuje tak, ze zvy$uje
tvorbu mocu, ¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch ucinnych latok ma pridavny Gcinok, pretoze sa tak znizuje krvny tlak viac ako
pri jednom alebo druhom lieku osobitne. Znizenim krvného tlaku sa zmienuju rizikd spojené s vysokym
krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mozgovej porazky.

Ako bol liek Karvezide skumany?

Irbesartan samotny je povoleny v Eurépskej tnii (EU) od roku 1997 pod nazvami Karvea a Aprovel.
Mo6ze sa pouzivat spolu s hydrochlorotiazidom na lie¢bu hypertenzie. Stadie lieku Karvea/Aprovel,
uzivaného spolu s hydrochlorotiazidom vo forme samostatnych tabliet, boli pouzité na podporu pouzitia
lieku Karvezide.Vykonali sa aj dalSie studie s ddvkami 300 mg irbesartanu v kombinacii s 25 mg
hydrochlorotiazidu. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zniZzenie diastolického krvného tlaku (krvného
tlaku meraného medzi dvoma udermi srdca).

Aky prinos preukazal liek Karvezide v tychto studiach?

Liek Karvezide bol pri znizovani diastolického krvného tlaku Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) a ako
samotny hydrochlorotiazid. ZvySenim davky na 300 mg irbesartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu mozno
dosiahnut dalsie zniZenie krvného tlaku.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Karvezide?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Karvezide (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) sU zavraty,
nauzea (pocit nevolnosti) alebo vracanie, abnormalne mocenie, Unava a zvysenie hladiny dusika
mocoviny v krvi (BUN, produkt rozpadu bielkovin), kreatininu (produktu svalového rozpadu)

a kreatinkinazy (enzymu nachadzajluceho sa vo svaloch). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Karvezide sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Karvezide nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na irbesartan, hydrochlorotiazid,
sulfonamidy alebo na akékolvek iné zloZky lieku. Liek nesmu uzivat Zeny po tretom mesiaci
tehotenstva. Neodporuca sa jeho pouzivanie ani pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Liek
Karvezide nesmu uzivat ani pacienti, ktori maju vazne problémy s pecefiou, obli¢kami alebo

so zI¢nikom, prilis nizke hladiny draslika v krvi alebo prili§ vysoké hladiny vapnika v krvi.

Liek Karvezide v kombinacii s liekmi obsahujucimi aliskirén (pouzivanymi na lieCbu esencialnej
hypertenzie) nesmu uzivat pacienti s cukrovkou ani pacienti so stredne zavaznym alebo zavaznym
poskodenim obliciek. Pri uzivani lieku Karvezide spolu s inymi liekmi, ktoré ovplyviuju hladiny draslika
v krvi, sa musi postupovat opatrne. Zoznam vsetkych tychto liekov je uvedeny v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Preco bol liek Karvezide povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Karvezide su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Dalsgie informacie o lieku Karvezide

Dria 16. oktébra 1998 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Karvezide na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Karvezide sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Karvezide, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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