KULLANMA TAL IMATI

CARVESAN 12.5 mg tablet
Agiz yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde:Her bir tablet 12.50 mg karvedilol icerir.

» Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, sukroz, krospovidon, povidon K30, kolloidal

silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Bu ilag kyisel olarak sizin i¢gin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmittide doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiag hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARVESAN nedir ve ne igin kullanilir?

CARVESAN'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CARVESAN nasil kullanihir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

CARVESAN’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a r w0

1. CARVESAN nedir ve ne icin kullanihr?

CARVESAN, karvedilol adi verilen bir etkin madde icerir. Bu, “beta-blokerler” adi verilen

bir gruba dahildir. CARVESANgagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

* Yiksek kan basinci (hipertansiyon)
* Anjina (kalbiniz yeterince oksijen almag zaman olugn g@&ls &risi veya

rahatsizlik)
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Kronik kalp yetmezli

Doktorunuz CARVESAN dinda durumunuzu tedavi etmek icirska ilaclar da verebilir.

2. CARVESAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARVESAN'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Karvedilol veya CARVESAN'In icindekilerden herhangi birine alerjiniz varsa

Astim veya bgka akcger hastaliklari sebebiyle géigntizde hirilti ygadiysaniz.
Damardan verilen ilaglar (intravendz) ile tedavi edilen, ciddi sivi tutulumu
yasiyorsaniz (ellerin, bileklerin ve ayaklariiymesi).

Karacger rahatsizfiniz varsa.

Kalbinizde sorun varsa (Orgi@ ‘kalp blogu’ veya kalp atinin yavalamasi).
CARVESAN belli tirde kalp sorunu olangker icin daha az uygundur.

Kan basinciniz diikse.

Metabolik asidoz (kaninizin asit@ei yiksekse)

Bobrek Ustl bezlerinizde blylime varsa (feokromositoma)

CARVESAN'I asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

Eger:

Bobreklerinizde rahatsiginiz varsa.

Diyabetiniz varsa (kanekerinin yiksek olmasi).

Kontakt lens kullaniyorsaniz.

Gecmite tiroid ile ilgili rahatsizlik gegirdiyseniz.

Ciddi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz (6rgie, vicudun anidersismesi ve bunun
sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada gucluk, ellerin, ayaklarin ve bileklerin
sismesi, §ddetli dokuntd).

Alerjiniz varsa ve sizi duyarli hale getirecek tedavi aliyorsaniz.

El ve ayak parmaklarinizdaki kan dglainizda sorunlar varsa (Raynaud fenomeni)
Beta bloker grubundan ilaclar aldiktan sonra, ‘sedef adi verilen deri Igastal
gecirdiyseniz.

Steven-Johnson sendromu (cildin soyulmgismesi, kabarciklar ve atéle seyreden
ciddi hastalik) ve toksik epidermal nekroliz (deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri
soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlari

gelismesi halinde
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Bu uyarilar, gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigss lUtfen

doktorunuza daginiz.

CARVESAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
CARVESAN su ile alinmalidir. Kronik kalp yetmegilihastalarinda CARVESAN vyiyecekle
birlikte verilmelidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

CARVESAN'’In hamilelerde kullanimina #gkin yeterli veri yoktur. CARVESAN gerekli
olmadikca hamilelikte kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyazsczacini

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningicaz.

CARVESAN'In insanda sute gecip gecm@dibilinmemektedir. Emzirmenin ya da
CARVESAN tedavisinin kesilip kesilmeyege karari, emzirmenin c¢ocuk icin yarari ile

CARVESAN tedavisinin kadin icin yarari dikkate alinarak verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CARVESAN kullanirken, badénmesi ygayabilirsiniz. Bunun, tedaviye dadiginizda veya
tedavinizde dgsiklik yapildiginda ve alkol tiketginizde gortulme ihtimali daha yuksektir.
Eger bg donmesi ysiyorsaniz, ara¢c veya herhangi bir alet veya makinkakmayiniz.
CARVESAN alirken, araba kullanmanizi, alet veya makine kullanmanizi etkileyebilecek
herhangi bir sorun garsaniz, doktorunuza damiz.

CARVESAN'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu ilag, seker tirleri olan laktoz ve sukroz icermektedigeE daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kapn intoleransiniz oldug sbylenmgse bu tibbi tGrint almadan

Once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle, asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza veya ecaeza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.
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« Idrar soktiruciler (ditretikler), kalsiyum kanal kéoleri (6rnein diltiazem veya
verapamil) dahil olmak Uzere kalbiniz ve kan basincinizin tedavisinde kgflarzdi
diger ilaclar

 izokarboksit ve fenelzin gibi monoamin oksidaz intiilderi (MAOI) (depresyon
tedavisinde kullanilir).

« Insulin ve metformin gibi diyabet icin kullanilan ¢lar

* Klonidin (ytksek kan basincini, migren ve menapoz sirasindaki batemalarini
tedavi etmek icin kullanilir). Rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilir)

e Simetidin (sindirim guclig, mide yanmasi ve mide Ulserlerini tedavi etmek igci
kullantlr)

» Siklosporin (organ nakli sonrasinda kullanilir)

* Fluoksetin (depresyon tedavisi icin kullanilir)

* Non steroidal antiinflamatuvar ilaclar (aspirin, indometazin ve ibuprofen gibi)

» Beta blokerler (g@lste sikma hissi, astima a hirlti veya dger gadus ile ilgili

rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan salbutamol ve terbutalin stlfat gibi ilaclar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARVESAN nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikgi icin talimatlar:
CARVESAN'I her zaman, tam olarak doktorunuzun soyiedsekilde aliniz.  Emin

olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczacinizagiaual

Kronik kalp yetmezfi

Kalp yetmezIgi icin kullanildiginda, CARVESAN ile tedavinin uzman doktor tarafindan

baslatiimasi gereklidir.
Tabletleri, yemek ile birlikte almalisiniz.
Normal balangic, iki hafta boyunca ginde iki defa 3.125 mig’di

Doktorunuz bundan sonra, dozu yayava haftalara yayarak ginde iki defa 25 mg’a kadar
yukseltecektir. Eer kilonuz 85 kg'dan (187 Ib) fazla ise, doz gunkiediefa 50 mg’a kadar

arttirilabilir.
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Iki haftadan daha fazla siire boyunca CARVESAN alntayaktiysaniz, doktorunuz ile

konugmalisiniz. Bglangi¢ dozuna geri donmek gerekecektir.

Y iksek kan basinci:

Normal balangi¢c dozu, iki giin boyunca giinde bir defa 12.5dwgiki giin sonra, doz,
genellikle giinde bir defa 25 mg’dir.

Eger kan basinciniz kontrol altina alinmasal, doktorunuz dozu haftalara yayilagakilde
yava yavag 50 mg’a kadar yikseltebilir.

Eger yaliysaniz, kan basincinizin kontrol edilmesi icin dérbir defa 12.5 mg'dan daha

fazla ilaca ihtiya¢c duymayabilirsiniz.

Angina:

Baslangi¢ dozu, iki giin sure ile gtinde iki kez 12.5 mg
Iki guinden sonra, giinde iki kez 25 mg'dir.

» Uygulama yolu ve metodu:

Her tableti bir bardak sivi ile yutunuz.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CARVESAN 18 yain altindaki ¢cocuklarda kullanim igin uygungildir.

Yaslilarda kullanimi:

Doktorunuz bglangic dozunuza ve uzun sireli olarak almaniz gereke iyi doza karar
verecektir. Normal maksimum doz daha kii¢cuk dozlarda alinarak (dozlar bélinerek) gtinde bir
defa 50 mg’dir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezlii:

Degisik derecelerde bobrek yetme#lolan hastalarla ilgili mevcut verilere gore, ovia gir
siddette bobrek yetmegji olan hastalarda karvedilol doemasinda dgsiklik dnerilmez.
Karaciger yetmezIgi:

Karvedilol karagter yetmezigi klinik olarak belirgin olan hastalarda kullaniimahalir.

Doktorunuz hastaiiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uiggyacaktir.

5/10



Eger CARVESAN'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARVESAN kullandiysaniz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla CARVESAN athys veya bgka biri sizin
CARVESAN tabletlerinizi aldiysa doktorunuza dgniz veya hemen hastaneye gidinliag

paketini de yaniniza aliniz.
Almaniz gerekenden fazla tablet aldiysaegalaki etkiler olugbilir:

* kalp atsinin yavalamasi
* bas donmesi ve sersemlik hissi
* nefessiz kalmak

* asirt yorgunluk.

CARVESAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullkeamiz bir doktor veya eczaci ile

konusgunuz.

CARVESAN'I kullanmay! unutursaniz
Bir doz almay! unutursaniz, hatirladiktan sonra en kisa strede aliniz. Bununla birlikte, bir

sonraki dozu alma zamanina yakinsa, kacirilan dozu atlayiniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CARVESAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ile konugradan énce bu ilaci kullanmayi kesmeyiniz. Doktamjrbirakilacg
zaman CARVESAN almayr ani @& 1 ila 2 hafta icinde yawa yava birakmanizi
Onerecektir. Bu ilacin kullanimina dair dahashsa sorulariniz olursa, doktorunuza ya da

eczaciniza daQInIZ.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi, CARVESAN'In icegiinde bulunan maddelere duyarl olanilkrde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler g1 sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* Bas donmesi hissi

* Bas agrisi (bu genellikle hafif dizeydedir ve tedavinibainda gorulir)

o Zayiflik ve yorgunluk hissi

« Kalp ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, gds arisi, yorgunluk, nefessiz
kalma ve kollar ve bacaklardakinlik bulunmaktadir.

» Duisuk kan basinci. Belirtiler arasinda, 6zellikle ggakalkinca bg dénmesi ve

sersemlik hissi bulunmaktadir.

Yaygin:

» Brons iltihabi, akcger iltihabi, burun ve bazda iltihaplanmaseklinde goérulen
solunum yollar iltihaplanmasi. Belirtiler arasinda, hinltil ve/veya kesik kesik nefes
alma, g@&us siksmasi ve bogzda &r1 bulunmaktadir.

* Bosaltim sisteminde iltihaplanma (su atiliminda probl@mturabilir)

* Kirmizi kan hucrelerinde azalma (kansizlik). Belirtiler arasinda, yorgun hissetme,
soluk cilt rengi, ¢carpinti hissi ve nefes almada guclik bulunmaktadir.

* Kilo artigi

» Kolesterol dizeylerinde yukselme (kan testi ile gosterilir)

» Diyabeti olan kgilerde kan gker kontrolinin bozulmasi

» Depresif hissetme

* Kalp atsinin yavglamasi ve ayga kalkinca bga donmesi veya sersemlik hissi (Bu
etkiler genellikle tedavinizin kanda goralir)

* Swvi tutulumu. Belirtiler arasinda oOrp@ el, ayak ve bacaklardaiskinlik ve
viicudunuzdaki kan miktarinin artmasi bulunmaktadir.

* Kollar ve bacaklarda kan dglani ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, el ve
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ayaklarda sguma, cildin beyazkanasi, parmaklarinizda karincalanma g ave
yurumek istediinizde kotulgen bacak grisi bulunmaktadir.

Nefes alma problemleri

Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

Ishal

Gorme ile ilgili sorunlar

Go6zyainin azalmasi sebebiyle, gozlerde kuruluk hissi

Bas donmesi, yorgunluk ve baagrisi (bu etkiler genellikle hafif dizeydedir ve
tedavinizin bainda goéralir)

Mide a&risi. Belirtiler arasinda kendini hasta hissetmedamigrisi ve ishal
bulunmaktadir.

El ve ayaklardag

Bobrek problemleri (tuvalete gitme sikinda d&isikli gini de icermektedir)

Yaygin olmayan:

Baylima

Uyku duzensizlikleri

El veya ayaklarda his kaybi veya karincalanma

Kabizlk

Terleme ar

Cilt ile ili skili sorunlar, tim viicudunuzu kaplayan deri dokuetijlputirlt dokuntt
(trtiker), kainma hissi ve cildin kuruyarak parca parca olmasi

Ereksiyon yaamada gucluk (erektil fonksiyon bozuklyg

Sac dokulmesi

Seyrek:

Kaninizdaki trombosit sayisinin diks olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay
morarmasli ve burun kanamasi bulunmaktadir.
Burun tikaniklgi, nefessiz kalma, saf alginlgl benzeri belirtiler

Agiz kuruluzu
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Cok seyrek:

* Beyaz kan hicresi sayisinin disolmasi. Belirtiler arasindage, diseti, boyun ve
akciger enfeksiyonlari bulunmaktadir.

» Kan testi ile gosterilen bébrek ile ilgili sorunlar.

* Bazi kadinlar, mesane kontrolinigsenakta zorlanabilirler (Uriner inkontinans). Bu
durum, normalde tedavi durduruldugda daha iyiye dénecektir.

» Akut ciddi alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, bagn veya yizin anidemsmesi
ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada gucluk, ellerin, ayaklarin ve
bileklerin gsmesi bulunmaktadir.

» Steven-Johnson sendromu (cildin soyulmaismesi, kabarciklar ve atéle seyreden
ciddi hastalik) ve toksik epidermal nekroliz (deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri

soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlari.

CARVESAN, “gizli diyabet” adi verilen diyabetin hafif formuna sahigilkrde diyabet

belirtilerinin ortaya ¢ikmasina da neden olur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veyaenéile

konugunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.8sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak dagdan Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebilecesiniz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirirathni da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olamgz ilacin givenlii hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katkigamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. CARVESAN’In Saklanmasi

CARVESAN'I cocuklarin géremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaldinda, siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARVESAN'1I kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark extezsCARVESAN'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Saballa¢ San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigikcekmed&TANBUL
Tel : 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 70 85

Imal yeri:

Drogsanilaglari San. ve Tic. A.S

Cubuk / ANKARA

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylagtmi
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