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Darman vasitasinin istifadesi Gzre talimat (xastaler tigtin)

Kardiva™ tabletlor
Cardiva™

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Carvedilol

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin terkibinds 6,25 mq; 12,5 mq ve ya 25 mq karvedilol vardir

Koémeokgi maddelar: susuz laktoza, prejelatinlesdirilmis nisasta, natrium kroskarmelloza,

natrium laurilsulfat, aerosil 200, magnezium stearat; 6,25 mqg-liq tablet Gglin: sari demir

oksidi; 12,5 mqg-liq tablet tigtin: qirmizi demir oksidi.

Tosviri

6,25 mq-liq tablet: sar rongli, yumru, bir terefinde b6lma xatti olan tabletlor. Tablet iki

barabar hissaya béliina bilar (3,125 mq karvedilol tgln).

12,5 mq-liq tablet: gohrayi rangli, yumru, bir tarafinds béima xatti olan tabletlor. Tablet iki

barabar hissaya béltins biler (6,25 mq karvedilol Giglin).

25 mq-hiq tablet: ag rongli, yumru, bir terefinde béima xatti olan tabletlor. Tablet iki barabar

hissaya béliina bilar (12,5 mq karvedilol tgln).

Farmakoterapevtik qrupu

Alfa- ve beta-adrenergik reseptorlarin blokatorlari.

ATC kodu: C07AG02

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Karvedilol a,-, B,-, B,-adrenoreseptorlarin blokatorudur. Karvedilolun organoprotektiv

xususiyyatlerin oldugu gosterilmisdir. Guclu antioksidant olaraq reaktiv (sarbast) oksigen

radikallarini dagidir. Karvedilol rasemikdir va onun har iki, R(+) ve S(-) izomerlari eyni

deracede a-adrenergik blokadaedici ve antioksidant xususiyystlere malikdir. Karvedilol

damar divarlarinin saya azale hiiceyralarina antiproliferativ tesir gostarir. Karvedilolun beta-

adrenoblokadaedici tesiri qeyri-selektiv xarakter dasiyir ve S(-) stereoizomeri ilo

alagalendirilir. Karvedilol daxili simpatomimetik aktivliye malik deyil va propranolol kimi,

membrani stabilizeedici xtsusiyyate malikdir. Beta-adrenoreseptorlari blokadaya alir va

reninin xaric olunmasini azaltmagla renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin aktivliyini

zoifladir ki, bununla da mayenin lengimasi hallarina daha nadir rast galinir. a,-

adrenoreseptorlari selektiv blokada edir ve buna goére karvedilol Gmumi periferik damar

muqavimatini azaldir.

Karvedilol ytiksak ve asagi sixligl lipoprotein nisbatini (ASLP/YSLP) dayismamakla lipid

profiline arzuolunmaz tesir géstermir.

Effektivlik

Arterial hipertenziya

Arterial hipertenziyall xastalarde karvedilol 8- ve a,-adrenoreseptorlara birge blokadaedici

tesir géstarmakla gan tazyiqini endirir.

Karvedilolun gabulundan sonra gan tazyiqinin azalmasi qeyri-selektiv -

adrenoblokatorlarin gabulu zamani oldugu kimi tmumi periferik miigavimatinin artmasi ile

musayist olunmur.

Urak yigiimalarin tezliyi bir geder azalir. Hipertenziyali xestelerde béyrek qan dévrani ve

boyrak funksiyasi deyismaz olaraq qalir.

Karvedilol Urayin zarba hacmini deyismir, tmumi periferik miigavimatini azaldir. Karvedilol

daxili organlarin ganla temin olunmasina ve bdyrak, skelet azaleleri, bazu 6nleri, ayaq, deri

ortllyu, beyin ve yuxu arteriyasi daxil olmagla, periferik gan dévranina heg bir tasir gdstermir.

Fiziki yuklama zamani yuksak yorgunlug hissi ve atraflarin soyumasi nadir hallarda qeyd

olunur.

ikigat kor nazarst olunan bir nege tedqigatda arterial hipertenziya zamani karvedilolun

uzunmuddatli effekti qeyd edilmisdir.

Urayin isemik xastaliyi

Urayin isemik xasteliyi olan xastelerds karvedilolun anti-isemik ve anti-anginal tesiri 6z

davamliligini uzunmiiddatli mtalice zamani qoruyub saxliyir.

Klinik tedgigatlarda karvedilolun miokardin oksigen talabatini va simpatoadrenal sistem

aktivliyini shamiyyatli deracads azaltdigi gosterilmisdir. Karvedilol hamginin pre- ve

postyliklomani azaldr.

Xroniki tirek ¢atismazhigi

Karvedilol 6lim hallarini va trak-damar sistemi tersfinden yaranan pozulmalar sebabile

hospitalizasiya sayini shamiyyatli derecads azaldir. Karvedilol hamginin atilma fraksiyasini

artinr, isemik ve ya qeyri-isemik xroniki Urek catismazligi olan xestelerde simptomlar

azaldir. Karvedilolun effekti dozadan asilidir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxile gabuldan sonra karvedilol siratle sorulur. Saglam saxslerde maksimal plazma

konsentrasiyasi gabuldan teqriben 1 saat sonra yaranir. insanlarda miitleq

biomanimsanilmasi teqriban 25%-dir.

Paylanmasi

Karvedilol ytiksak lipofilliye malikdir. Tagriben 98-99% plazma ziilallari ile birlesir. Paylanma

hacmitaqriben 21/kq teskil edir.

Biotransformasiya

Karvedilol qaraciyarda bir nege metabolitlerin amale galmakle ekstensiv metabolizma

ugrayir. Daxile gebuldan sonra garaciyarden birinci kegid zamani teqgriben 60-75%

metabolizs olunur. 8sas maddanin enterohepatik sirkulyasiyasinin oldugu géstarilmigdir.

Xaricolunmasi

Karvedilolun yarimxaricolma dévru tagriban 6 saatdir. Plazma klirensi tagriban

500-700 ml/deg-dir. ©sasen 6d vasitesila, az gismi ise miixtalif metabolitler seklinde béyrak

vasitesile xaric olunur.

Istifadasina gostariglar

Arterial hipertenziya

Karvedilol essensial hipertoniyanin muialicesinds gdsterigdir. Hom monoterapiyada, ham

da digar antihipertenziv vasitalerle (kalsium kanallarin blokatorlari, diuretiklor, xtsusila

tiazid diuretikleri) kombinasiyada istifade edile biler.

Urayin isemik xastaliyi

Stabil stenokardiyanin profilaktik mualicesinda istifade edilir.

Xroniki lirak ¢atismazligi

Karvedilol ytingil, orta ve agir deracali xroniki Urek catismazliginin mualicesinds

gosterisdir.

Adaten angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitorlari, diuretiklor ilo kombinasiyada

istifada edilir va hamginin Uskikotu preparatlari (standart mualice) ils birlikda istifade oluna

biler.

Oks gostariglar

Karvedilol agagidaki hallarda istifade edilmamalidir:

- karvedilol va ya preparatin tarkibindaki komponentlardan har hansi birina garsi yuksak
hassasliq

- geyri-stabil/dekompensa olunmus trak ¢atismazligi

- qaraciyar funksiyasinin klinik cahatden shemiyyatli olan pozulmasi

- mayenin shamiyyatli deraceda langimasi.

Digar B-adrenoblokatorlar kimi, agsagidaki hallarda istifads edilmamalidir:

- |I-1ll deracali atrioventrikulyar (AV) blokada (kardiostimulyatorun oldugu hallar istisna
olmagla)

- agir bradikardiya (50 v/daq az)

- sinus diyununun zaifliyi sindromu (sinoaurikulyar blokada daxil olmagla)

- ifade olunmus arterial hipotenziya (sistolik tezyiq 85 mm c.s. asagdi)

- kardiogen sok

- anamnezda bronxospazm va ya bronxial astma

- metabolik asidoz.

Xiisusi gostariglar

Kardiva™ tabletlorinin terkibinds laktoza vardir. Qalaktozaya garsi dézumsuzltk, Lapp

laktaza catismazligi ve ya gliikoza-galaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi

xastaliklori olan xastalerds bu preparat istifade olunmamalidir.

Kardiva™ tabletlerinin terkibinde natrium var; bu da natrium nezaretli dieta saxlayan

xostalorde nezere alinmalidir.

Xroniki durgunluq tirek gatismazligi

Xroniki durgunluq trak catismazligi olan xastalards karvedilolun dozasinin artiriimasi tirak

catismazhiginin agirlasmasina ve organizmde mayenin langimesine sabab ola biler. Bu

halda diuretiklerin dozasi artiriimali, karvedilolun dozasi ise xestenin klinik veziyysti

stabilleasana gadar dayisdiriimamealidir. Bazi hallarda karvedilolun dozasinin azaldilmasina

va ya preparatin gabulunun miivaqgsti dayandiriimasina ehtiyac ola bilar.

Bels fasilalar karvedilolun sonraki tatbiginin misbat naticalarina tasir géstarmir. Karvedilol

Uskuikotu glikozidleri ile birgs istifade zamani AV kegiriciliyi zaifladir ve buna géra de hamin

preparatlarin kombinasiyasi ehtiyatla istifads edilmalidir.

Durgunluq tirek ¢atismazligi zamani béyrak funksiyasi

Xroniki Urak gatismazhd ve asagl qan tezyiqgi (sistolik AT<100 mm c.s.), isemik Urak

catismazligi, diffuz damar xasteliyi ve/ve ya bdyrek gatismazligi olan xestslorde

karvediloldan istifads zamani funksiyasinin geriys dénan agirlasmasi misahids olmusdur.

Doza artirilmasi zamani va geyd edilan risk faktorlari olan xastslards béyrek funksiyasina

nazarat edilmali, béyrak funksiyasinin agirlasmasi zamani doza azaldilmali ve ya mualice

dayandiriimalidir.

Agdciyarin xroniki obstruktiv xasteliyi (AXOX)

Peroral va ya inhalyasion preparatlar ile mualice almayan xroniki obstruktiv agciyar xastaliyi

olan ve bronxospazma meyilli xastelerde karvedilol yalniz potensial fayda/mimkiin risk

nisbati dayarlendirildikden sonra tatbiq edilmalidir. Mualicenin avvalinds, karvedilolun

dozasi artirildigda xasteys ciddi nazarst edilmali, bronxospazm amalsa galdikde doza

azaldilmalidir.

Sokarli diabet

Karvedilolun kaskin hipoglikemiya simptom ve slamatlerini maskalama ve ya azaltma

ehtimali oldugundan sakarli diabeti olan xastslards ehtiyatla tatbiq edilmalidir. Karvedilolun

istifadasi sekarli diabet fonunda xroniki tirek gatismazligi olan xastslerds ganda glikozanin

saviyyasinin nazaratini agirlagdira biler. Preparatin -blokadaedici tasiri altinda gizli sekerli

diabet Uza ¢ixa, askar sakarli diabet agirlasa ve qanda glikozanin saviyyasinin

tenzimlanmasi pozula bilar.

Periferik damar xastaliyi

Periferik damar xastaliyi olan sexslerde B-blokatorlarin simptomlari giiclendirma ve ya

agirlagsma ehtimali oldugundan karvedilol ehtiyatla istifada edilmalidir.

Reyno xastaliyi

Periferik gan doévranin pozulmasi olan xastalerde simptomlari guiclendirma ehtimali

oldugundan karvedilol ehtiyatla istifade edilmalidir.

Tireotoksikoz

B-blokadaedici xususiyystleri olan diger derman vasitaleri kimi, karvedilol tireotoksikozun

simptomlarini maskalaya biler.

Anesteziya ve imumi cerrahiyye

Umumi carrahiyya amaliyyatina maruz qalan xastalerda karvedilolun ve anesteziyaedici

darmanlarin mumkiin sinergik manfi inotrop effektlorine géra karvedilol ehtiyatla tatbiq

edilmalidir.

Bradikardiya

Karvedilol bradikardiyanin yaranmasina sabab ola biler. Nabzin tezliyi degigads 55-dan

asagi oldugda karvedilolun dozasi azaldilmalidir.

Hiperhassasliq

B-blokatorlar hem allergenlare qgarsi hassasligi, ham de anafilaktik reaksiyalarin agirliq

daracasini artira biler; buna géra de anamnezindas ciddi hiperhassasliq reaksiyalari olan va

desensibilizasiya edici mialice alan xastslars karvedilol ehtiyatla tayin olmalidir.

Psoriaz

Anamnezinds B-blokatorlarin tetbigine baglh psoriaz olan xastelords karvedilolun

istifadesindan avval risk/fayda nisbati giymatlandiriimalidir.

Kalsium kanallarin blokatorlart il birgs istifadasi

Karvedilol verapamil ve diltiazem tipli kalsium kanallarin blokatorlari ve ya diger antiaritmik

vasitaleriile birgs istifade zamani EKQ ve qan tezyiqi ciddi nazarast altinda saxlanmalidir.

Feoxromositoma

Feoxromositomall xastalerde B-blokatorlarin tatbiginden avval a-blokatorlar tayin

olunmaldir.

Karvedilolun ham a-, ham da B-blokadaedici xtisusiyyatinin olmasina baxmayaraq, onun bu

gosterisds onun istifadasiile bagl malumat yoxdur. Buna géra ds feoxromositoma olmasina

slibhasi olan xastalars karvedilol ehtiyatla istifads edilmalidir.

Prinsmetal stenokardiya

Qeyri-selektiv B-blokator aktivliyine malik derman vasitsleri Prinsmetal stenokardiyasi olan

xastalorda sina nahiyasinde agrisina sabab ola bilarler. Karvedilolun a-blokadaedici

tosirinin bele simptomlarin yaranmasinin garsisini ala bildiyine baxmayarag, bu xastelerde

istifadasi ile bagli he¢ bir klinik tacriibe yoxdur. Prinsmetal stenokardiya stbhasi olan

xastalarda karvedilol ehtiyatla istifada edilmalidir.

Kontaktlinzalar

Kontakt linzalardan istifade edan sexsler géz yasi ifrazinin azalma ehtimalini nazeara

almalhdirlar.

Abstinent (kasilma) sindromu

Karvedilol ile mualice, xtsusile isemik Urak xastaliyinden aziyyst ¢ceken sexslards, gsfil

kasilmamalidir. Bu xastelaerde karvedilol gabulunun dayandiriimasi tadricen (iki hafte

muiddatinda) olmalidir.

Ciddi darireaksiyalar

Cox nadir hallarda karvedilolun istifadasi ile bagl Stivens-Conson sindromu (SCS) va toksik

epidermal nekroliz (TEN) kimi ciddi deri reaksiyalarina rast gelinmisdir. Xastalarda

karvedilolun istifadasi ile alagali ciddi dari reaksiyalar yarandiqda preparatin tatbiqgi darhal

dayandiriimalidir.

Hipertenziya ve bayilma simptomlari miisahids oluna bilar.

Xiisusixastalor qruplarina aid alave malumatlar

Bayrak ¢atismazhigi

Miixtelif deraceds boyrak disfunksiyasi (bdyrek catismazligi daxil olmagla) olan xastslerden

alinmis farmakokinetik malumata asasan orta ve agir deracali boyrek catismazliginda

dozalanma rejiminin dayigdiriimasi tévsiys olunmur.

Qaraciyor ¢atismazligi

Karvedilol kliniki cehatdan shamiyyatli garaciyer funksiyasinin pozulmasi olan xastelerda

oks gostarisdir.

Pediatrik qrupu

18 yasa gader usaglarda ve yeniyetmalarde karvedilolun effektivliyi ve tehlikasizliyi

Oyranilmamisdir.

Yasli xastalar

Simptomatik xroniki tirek gatigsmazligi: xtisusi dozalanma taleb olunmur.

Arterial hipertenziya: Tovsiya olunan baslangic doza giinds 12,5 mq taskil edir ve bazi

hallarda genastbexs nezarsti temin edir. Qenastbexs netice alinmadiqda maksimal

glndalik doza 50 mg-a gadar (tek dozada va ya bir nege gabula béltinarak) artirila biler.

Stenokardiya: Tévsiya olunan maksimal doza 50 mq taskil edir va bir nega gabula bélundr.

Diger derman vasitaleriile qarsiliqh tasiri

Farmakokinetik garsiligh tasir

Karvedilol da, P-glikoproteinin substrati kimi bir inhibitordur. Buna géra da, karvedilol ilo
birga istifade zamani P-qglikoproteinin vasitasi ile 6turtlan derman vasitalarin
biomenimsenilmesi arta biler. Bundan basqa, karvedilolun biomenimsenilmesi P-
glikoprotein induktor ve ya inhibitorlarinin tasiri ile dayise biler. CYP2D6 ve CYP2C9
inhibitorlari ve induktorlari, karvedilolun sistem va/ve ya presistem metabolizmini
stereoselektiv sokilde dayise bilarler; naticede R- ve ya S-karvedilolun plazma
konsentrasiyalari deyise bilarler.

Digoksin: Karvedilolile birgs istifade zamani digoksinin konsentrasiyasi teqriben 15% artir.
Ham digoksin, ham da karvedilol AV kegiriciliyini zaifladirler. Mualicanin avvalinds, doza
tenzimlandikds ve preparatin gsbulu dayandirildigda diqoksin saviyyasinin ciddi nazarat
altinda saxlanmasi maslahat gorilur.

Insulin ve peroral hipoglikemik vasitaler: B-blokadaedici tesiri olan derman vasitsleri
insulinin va peroral hipoglikemik vasitalarin hipoglikemik effektini gticlendira biler.
Hipoglikemiyanin slamatleri maskalana ve ya azala biler (xtsusile taxikardiya zamani).
Buna gora da insulin va ya peroral hipoglikemik vasitalerdan istifade eden xastslarda ganda
qlukoza saviyyasine miintezam olaraq nazarat edilmasi tdvsiya olunur.

Qaraciysr metabolizminin induktorlari va inhibitorlar1 (CYP2D6 ve CYP2C9): Rifampisin
karvedilolun plazma konsentrasiyasini taqriban 70% azaldir. Simetidin AUC-u taqriban 30%
artir, ancaq maksimal konsentrasiya (C,,,) dayismir. Rifampisin kimi qarisiq funksiyall
oksidaza induktorlari gabul edan xastalerda karvedilolun plazma konsentrasiyasi azala
biler, simetidin kimi garisiq funksiyali oksidaza inhibitorlari gsbul edan xastslerds isa
karvedilolun plazma konsentrasiyasi arta biler; buna géra bele xastalords diqgatli nazarst
tolab olunabilar.

Simetidin karvedilolun plazma saviyyasina czi tasir gosterdiyindan har hansi bir kliniki
shamiyyatli garsiligli tasirinin yaranma ehtimali minimaldir.

Katexolaminlarin migdarini azaldan vasitaler: 3-blokadaedici tasiri olan derman vasiteleri va
katexolaminlerin migdarini azaldan vasitaeler (mes., rezerpin va/ve ya
monoaminoksidazanin inhibitorlari) gabul edan xasteler hipotenziya va/ve ya ciddi
bradikardiyanin yaranma ehtimalina gérs digqatli miisahids edilmalidir.

Siklosporin: Boyrak transplantasiyasi olan, transplantati xroniki damar radd etma yaranmis
21 xestode karvedilol toyin etdikde siklosporinin konsentrasiyalarinda orta derecada
artmasi geyd edilmisdir. Siklosporinin konsentrasiyasini terapevtik diapazonda saxlamaq
Uigtin xastslarin taqriban 30%-da siklosporinin dozasi tagriban 20% azaldilmis, digarlarinds
tenzimlemaya ehtiyac olmamisdir. Taleb olunan doza tsnzimleanmasinda genis fordi
dayiskanliya goére karvedilol ile terapiyanin baslanmasindan sonra siklosporin
konsentrasiyasina ciddi nazarat edilmali va ehtiyac oldugda siklosporinin dozasi mivafiq
olaraq tenzimlanmalidir.

Veerapamil, diltiazem ve diger antiaritmik vasitelor: Karvedilol ile kombinasiyada AV
kegiriciliyinin pozulmasi riski arta biler.

Fluoksetin va paroksetin: Randomiza olunmus, ¢carpaz tadgiqatda trak gatismazhgi olan 10
xastade CYP2D6 giclu inhibitoru fluoksetin ils birgs istifadesi R(+) enantiomerin orta AUC
77% artmasi ve karvedilol metabolizminin stereoselektiv inhibasi ile naticelonmisdir. Buna
baxmayaraq slave tesirler, gan tezyiqgi ve ya trak yigilmalarinin tezliyi kimi géstericilorde
mualica gruplari arasinda heg bir farq qeyd edilmamisdir.

Farmakodinamik garsiligh tesir

Kilonidin: Birga istifade zamani klonidin -blokatorlarin hipotenziv tasirini gliclendirs bilar. B-
blokator ve klonidin istifadasinin dayandiriimasina ehtiyac oldugda avval (-blokator
dayandirilir. Klonidinin tatbigini bir nege giin sonra, dozani tedricen azaltmagla
dayandirmagqolar.

Kalsium kanallarinin blokatorlari: Karvedilolun diltiazem ilo birgs istifadesi zamani
kegiriciliyin pozulmasi tek-tek hallarda musahide edilmisdir (nadir hallarda —
hemodinamikanin pozulmasi ile). Digar B-blokatorlar kimi, karvedilol verapamil va diltiazem
tipli kalsium kanallarinin blokatorlari ile daxile birgs istifade edildikde EKQ ve gan tezyiqi
ciddi nezaret altinda saxlanmalidir.

Digar B-blokatorlar kimi, karvedilol bagqa antihipertenziv ve ya slava tesir kimi hipotenziv
effekti gdstaran preparatlarin (mas. a,-adrenoblokatorlarin) tasirini gliclendire bilar.
Anesteziya zamani karvedilolun ve anestetiklerin sinergik manfi inotrop ve hipotenziv
tesirlerin yaranma ehtimali nezers alinmalidir.

Qeyri-steroid iltihabeleyhine preparatlar: Qeyri-steroid iltihabsleyhina preparatlardan
(QSIBP) eyni zamanda istifadasi zamani gan tezyiqi arta ve gan tazyigine nazarst pozula
biler.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadesi

Hamilalik

Hamils gadinlarda karvedilolun istifadesi haqqinda adekvat klinik tacrtibe yoxdur.

Kardiva™ hamilelik dévriinde ana tigiin ehtimal olunan fayda dél tigiin potensial riskden
yuksak olduqda istifada oluna bilar.

Laktasiya

Qadinlarda karvedilolun ana stidiine kegmasi hagqinda malumat yoxdur. Sud veran
analarda risk/fayda nisbati giymatlendiriimali ve istifadasine ehtiyac oldugda ana stdu ile
gidalandirma dayandiriimahdir.

Nagqliyyat vasitalerini ve digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma
qabiliyyatina tasiri

Karvedilolun nagliyyat vasiteleri ve diger mexanizmleri idareetme qabiliyystine tesiri
haqqinda tedgiqatlar apariimamisdir. Preparat fordi reaksiyalara gére (mes.,
basgicallanma, yorgunlug), potensial tehlikali mexanizmlari ve naqliyyat vasitelarini
idareetma qabiliyyatine arzuolunmaz tesir gdésters biler. Hemin reaksiyalar asasen
mualicanin avvalinds, doza artirildiqda, ve alkoqol ile birlikds istifade edildikde bas vera
bilar.

istifade qaydasi ve dozasi

Tabletler su ile gebul edilmslidir. Xroniki trek catismaziigi olan xestelerds Kardiva™
preparati yemak zamani gebul edilmalidir. Karvedilol ile mualice uzunmiiddatli olur.

Mualice birden bire kasilmamalidir, bir nega hafte arzinde dozani tadricen azaldaraq
preparatin gabulunu dayandirmaq olar. Bu, koronar arteriya toliklari olan tolorda
xususila vacibdir.

Hakim terafinden basqa clrr tévsiys olunmadiqda;

Essensial hipertenziya: Mualicanin avvalinds tévsiys olunan doza birinci 2 giin giinds bir
dafe 12,5 mq teskil edir. Sonra tévsiys olunan doza gunds bir defe 25 mq-dir. Ehtiyac
olduqda, tévsiys olunan maksimum gilindaslik doza 50 mg-a gadar (glinda bir defays va ya iki
gebula béltnarak) artirila biler. Doza artiriimasi an azi iki haftslik intervalla hayata
kegirilmalidir.

Ursyin isemik xastaliyi: Mialicanin svvalinds tévsiys olunan doza birinci 2 giin srzinde
glnds iki defe 12,5 mq teskil edir. Sonra tévsiys olunan doza gtinds iki defe 25 mqg-dir.
Ehtiyac oldugda, sonra tévsiys olunan maksimum giindalik doza 100 mq-a gadar (gtinda iki
gebula béliinerak) artirila biler. Doza artiriimasi an azi iki haftslik intervalla heyata
kegirilmalidir.

Stabil simptomatik xroniki lrak ¢catismazligri: Doza fordi sekilde secilmalidir ve artinldig
middetinde xeste hekim terafinden ciddi nezaret altinda saxlanmalidir. Uskiikotu
preparatlarin, diuretiklerin, angiotenzin cevirici fermentin (ACF) inhibitorlarin dozalanmasi
karvedilol tetbigindan avval tenzimlenmalidir. Miialicenin avvalinds 2 hafte arzinds tovsiya
olunan doza guinds iki defe 3,125 mq teskil edir. Bu dozaya dézumlilik oldugda doza
tadrican, iki haftalik intervalla avval glinds 2 dafe 6,25 mg-a, sonra guinds 2 dafs 12,5 mg-a
va daha sonra giinds 2 dafe 25 mqg-a gadar artirila biler. Doza xasta terafinden déztls bilen
yuksak dozaya qadar artiriimalidir. Tévsiya olunan maksimum doza badan kutlesi 85 kg-a
qgader olan, yiingll, orta ve agir deraceli xroniki urek gatismazligindan aziyyet geken
xastalorde glinde 2 dafe 25 mq teskil edir. Tévsiye olunan maksimum doza badan kiitlesi

85 kg-dan ¢ox olan,ylingdl, orta v adir deracali xroniki Grak ¢atismazligindan olan aziyyat
¢akan xastalards ginds 2 dafe 50 mq taskil edir. Har doza artiriimasindan avval xaste trek
catismazhigl ve ya vazodilatasiya slamatlerinin pislesme ehtimalinin misyyen edilmasi
Giglin hakim terafinden muayine edilmalidir. Urek gatismazigi simptomlarinin kegici artmasi
va ya maye langimasi zamani diuretiklarin dozasi artiriimalidir. Nadir hallarda karvedilolun
dozasinin azaldilmasi ve ya tetbiginin muvaqgasti dayandiriimasina ehtiyac ola bilar.

Karvedilol ile mualica 1 hafteden ¢ox middate dayandirilirsa, mualiceni gtinde 2 dafe an
asagl dozada yeniden baglamaq ve dozani yuxarida gosterildiyi kimi artirmaqg maslahat
goralur.

Karvedilolile mualice 2 haftaden cox miiddasts dayandirilirsa, mialicani giinds 2 defe

3,125 mq ile yeniden baslamaq ve dozani yuxarida gosterildiyi kimi artirmaq maslahat
gorulir. Vazodilatasiya simptomlarinin mualicesinde avvalce diuretiklorin dozasi
azaldilmalidir. Simptomlar davam edirsa, ACF inhibitorunun (istifads edilen) dozasi, daha
sonra ehtiyac olarsa karvedilolun dozasi azaldila biler. Bels hallarda karvedilolun dozasi
urek catismazhgi ve ya vazodilatasiya slametlerinin pislesmesi sabitlesena gader
artinlmamalidir.

Olava tasirleri

Olava tasirlarin rastgalma tezliyi:cox tex-tez (21/10); tez-tez (21/100-dan <1/10-dak); bazen
(21/1000-dan <1/100-dak); nadir hallarda (=1/10000-dan <1/1000-dak); gox nadir hallarda
(<1/10000); rast gelma tezliyi malum deyil (alde olan géstericilere gérs teyin edils bilmir).
Infeksiyalar va invaziyalar

tez-tez: bronxit, pnevmoniya, yuxari tenaffis yollarinin infeksiyalari, sidikgixarici yollarinin
infeksiyalari.

Qanyaradici va limfa sistemina

tez-tez: anemiya;

nadir hallarda: trombositopeniya;

¢ox nadir hallarda: leykopeniya.

Immun sistemines

cox nadir hallarda: hiperhassasliq (allergik reaksiyalar).

Maddalar miibadilasina ve gidalanmaya

tez-tez: baden kutlesinin artmasi, hiperxolesterinemiya, sokarli diabet olan xestelorde
ganda gliikozanin saviyyasina nazaratin pozulmasi (hiper-, hipoglikemiya).

Psixi pozulmalar

tez-tez: depressiya, depressiv hal;

bazen: yuxu pozulmalari, gtiurun dolagighgr.

Sinir sistemine

cox tez-tez: basgicallanmas, basagrisi;

bazean: bayilmaya yaxin veziyyat, bayllma, paresteziya.

Gdérma orqanina

tez-tez:gérma gabiliyyatinin pozulmasi, géz yasi axmasinin azalmasi (quru g6z), gézin
giciglanmasi.

Ursk-damar sistemina

cox tez-tez: Urek catigmazligi, hipotenziya;

tez-tez: bradikardiya, édem (yayilmis, genital, ayaqglarda édem daxil olmagla),
hipervolemiya;

bazen: atrioventrikulyar (AV) blokada, stenokardiya, ortostatik hipotenziya, periferik gan
dévraninin pozulmasi (soyuq atraflar, periferik damar xastaliyi, névbalenan axsaqgligin
kaskinlasmasi ve Reyno sindromu).

Tanaffiis sistemina, d6s qafesi va divararasi orqanlarina

tez-tez: dispnoe, agciyarin 6demi, meylli xestolarde bronxial astma;

nadir hallarda: burun tutulmasi, tenaffisiin ¢atinlagsmasi ve grippabanzar simptomlar.

Hazm sistemins

tez-tez: Uirakbulanma, diareya, qusma, dispepsiya, garin nahiyasindas agrilar;

bazan: qabizlik;

nadir hallarda: agizda qurulug.

Hepatobiliar sistema

¢ox nadir hallarda: alaninaminotransferaza (ALT), aspartataminotransferaza (AST) ve
gammaglutamiltransferaza (QQT) géstaricilarinin artmasi.

Dari va doarialti piy toxumasina

bazan: derida reaksiyalar (allergik ekzantema, dermatit, terlemanin gliclenmasi, maxmarak,
gasinma, psoriatik ve qirmizi yasti demrov kimi deri zadalenmalari), alopesiya;

cox nadir hallarda: Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz kimi ciddi dari
reaksiyalar.

Siimiik-azelo sistemina va birlagdirici toxumaya

tez-tez: otraflarda agrilar.

Bdyrak va sidikgixarigi yollarina

tez-tez: diffuz damar xastaliyi va/ve ya boyrek catismazlidi olan xastalerde bdyrak
funksiyasinin pozulmasi, sidik ifrazinin pozulmasi;

cox nadir hallarda: gadinlarda sidiyin saxlamamasi.

Reproduktiv sistema va siid vezilserine

bazen: erektil disfunksiya.

Umumi pozulmalar va yerlireaksiyalar

cox tez-tez: yorgunluq, zaiflik;

tez-tez: agri.

Siibhelialave reaksiyalar haqqinda malumat

Darman vasitesinin geydiyyata alinmasindan sonra siibhali slave reaksiyalar haqqinda
hakima malumatin verilmasi vacibdir. Beloe malumatlar derman vasitesinin fayda/risk
nisbatina nazaratinin davam etdirilmasina imkan verir.

Arzuolunmaz effektlor bas verdikds hakime miiracist edin.

Doza haddinin agilmasi

Simptomlar: Doza haddinin asilmasi zamani ciddi hipotenziya, bradikardiya, Urak
catismazligi, kardiogen sok va Urayin dayanmasi hallari bas vera biler. Homginin tenaffusla
bagli problemlar, bronxospazm, qusma, stiurun dolasiglidi va yayllmis qicolmalar geyd
oluna bilar.

Muialice: Umumi proseduralara elave olaraq heyati shemiyyatli géstericiler nezaret altinda
saxlanmali ve barpa olunmalidir, ehtiyac oldugda, intensiv mialica tadbirleri gérilmalidir.
Hamginin dasteklayici mualics aparilir.

Buraxilig formasi

Kardiva"6,25mgq; 12,5 mq ve ya 25 mq, 14 tablet blisterds. 2 blister (28 tablet) iglik veraqa ile
birlikds karton qutuya gablasdirihir.

Saxlanma garaiti

25 °C-dan yuksak olmayan otaq temperaturunda, 6z qutusunda va usaglarin sli catmayan
yerde saxlamaq lazimdir.

Yararlilig miiddati

2il.

Yararliligmuddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma garti

Resept esasinda buraxilir.
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