Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
Karvea 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
irbesartan

Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacgao importante para si.

O Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

O Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

O Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Karvea e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Karvea
Como tomar Karvea

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Karvea

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Karvea e para que é utilizado

Karvea pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antagonistas dos recetores da
angiotensina-II. A angiotensina-II ¢ uma substancia produzida no organismo que se liga a recetores
nos vasos sanguineos, provocando o seu estreitamento, o que conduz ao aumento da pressao arterial.
Karvea impede a ligagdo da angiotensina-II a estes recetores, fazendo com que os vasos sanguineos se
relaxem e a pressao arterial baixe. Karvea atrasa a diminui¢do da funcdo renal nos doentes com
pressdo arterial elevada e diabetes do tipo 2.

Karvea ¢ usado em doentes adultos

= para tratar a pressao arterial elevada (hipertensdo essencial)

= para proteger os rins nos doentes com pressao arterial elevada, diabetes do tipo 2 e evidéncia
laboratorial de insuficiéncia dos rins.

2. O que precisa de saber antes de tomar Karvea

Nio tome Karvea

= setem alergia ao irbesartan ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

= se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também ¢ preferivel ndo tomar Karvea no inicio
da gravidez - ver sec¢do Gravidez)

= se tem diabetes ou fun¢io renal diminuida e esté a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a pressdo arterial

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar Karvea ¢ se alguma das seguintes situacdes se aplicar

a si:

= se tiver vomitos ou diarreia prolongados

= se sofrer de problemas nos rins

= se sofre de problemas do coracio

= se recebe Karvea para doenca nos rins diabética. Neste caso, o seu médico pode efetuar-lhe
analises ao sangue com regularidade, especialmente para medir os niveis sanguineos de potassio
em caso de insuficiéncia dos rins
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= se desenvolver baixos niveis de agucar no sangue (os sintomas podem incluir sudacdo, fraqueza,
fome, tonturas, tremores, dor de cabega, rubor ou palidez, dorméncia, batimento cardiaco
acelerado e palpitante), especialmente se estiver a ser tratado para a diabetes.
= se vai ser submetido a uma operacio (cirurgia) ou se lhe vao ser administrados anestésicos
= se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada:
- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno

O seu médico pode verificar a sua fung@o renal, pressao arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informagao sob o titulo “Nao tome Karvea”
Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. Karvea ndo esta

recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez
que pode ser gravemente prejudicial para o bebé utilizado a partir desta altura (ver sec¢do Gravidez).

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes uma vez que nio foram ainda
completamente estabelecidas a seguranca e eficacia.

Outros medicamentos e Karvea
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

O seu médico pode precisar de alterar a dose e/ou tomar outras precaugdes se estiver a tomar
aliscireno.

Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os titulos “Nao tome
Karvea” e “Adverténcias e precaucgdes”).

Podera necessitar de fazer algumas verificacoes ao sangue caso tome:

= suplementos de potéssio

= substitutos de sal contendo potéssio

= medicamentos poupadores de potassio (como sejam alguns diuréticos)

= medicamentos contendo litio

= repaglinida (medicamento utilizado para baixar os niveis de aglicar no sangue)

Se tomar alguns medicamentos para as dores, denominados anti-inflamatérios ndo-esteroides, o efeito
do irbesartan podera ser reduzido.

Karvea com alimentos e bebidas
Karvea pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico
normalmente aconselha-la-a a interromper Karvea antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a
tomar outro medicamento em vez de Karvea. Karvea ndo esta recomendado no inicio da gravidez e
ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial
para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacio

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a iniciar o
aleitamento. Karvea ndo estd recomendado em maes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-
nascido ou prematuro; nestes casos o seu médico podera indicar outro tratamento.
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Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao ¢ provavel que Karvea afete a sua capacidade de conduzir e usar maquinas. Contudo,
ocasionalmente, podem ocorrer tonturas ou fadiga durante o tratamento da hipertensdo. Se sentir estes
efeitos, fale com o seu médico antes de tentar conduzir ou utilizar maquinas.

Karvea contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que ¢ intolerante a alguns agucares (por
exemplo, a lactose), devera contacta-lo antes de tomar este medicamento.

Karvea contém sédio. Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
comprimido, ou seja, € praticamente 'isento de sodio'.

3. Como tomar Karvea

Tomar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Modo de administraciao

Karvea destina-se a via oral. Engolir os comprimidos com uma quantidade suficiente de liquidos (por
exemplo um copo com agua). Pode tomar Karvea com ou sem alimentos. Tente tomar a dose diaria
sempre & mesma hora. E importante que continue a tomar Karvea até que o seu médico lhe dé outra
indicagao.

= Doentes com pressio arterial elevada
A dose habitual ¢ 150 mg uma vez ao dia. Em func¢do da resposta da pressao arterial, a dose
pode ser aumentada para 300 mg, uma vez ao dia.

= Doentes com pressio arterial elevada e diabetes do tipo 2 com doenca nos rins
Nos doentes com pressao arterial elevada e diabetes do tipo 2, a dose de manutencgao preferivel

para o tratamento da doenca renal associada ¢ de 300 mg uma vez por dia.

O médico pode receitar uma dose mais baixa, sobretudo quando se inicia o tratamento em certos
doentes, como sejam os que estdo em hemodialise ou os que tém mais de 75 anos.

O efeito hipotensor maximo deve obter-se as 4 a 6 semanas ap6s o inicio do tratamento.
Utilizacao em criangas e adolescentes
Karvea nao deve ser administrado a criangas com idade idade inferior a 18 anos. Se uma crianga

engolir alguns comprimidos, deve contactar o médico imediatamente.

Se tomar mais Karvea do que deveria
Se, acidentalmente, tomar demasiados comprimidos, contacte o médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Karvea

Se, acidentalmente, ndo tomar uma dose diaria, tome a dose seguinte como planeado. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Alguns destes efeitos podem ser graves e requerer cuidados médicos.
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Tal como acontece com medicamentos semelhantes, em doentes a tomar irbesartan foram notificados
casos raros de reacgdes alérgicas na pele (erupg@o na pele, erupcao na pele com comichao), assim como
inchago localizado da face, labios e/ou lingua. Se tiver algum destes sintomas, ou se tiver dificuldade
em respirar, pare de tomar Karvea e contacte o médico imediatamente.

A frequéncia dos efeitos adversos listados abaixo ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Pouco frequentes: podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas

Os efeitos secundarios notificados em estudos clinicos para os doentes tratados com Karvea foram:

= Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): se tiver pressdo arterial elevada e
diabetes do tipo 2 com doenca nos rins, as analises ao sangue podem mostrar niveis de potassio
aumentados.

= Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas): tonturas, mal estar/vomitos, fadiga e as analises ao
sangue podem mostrar niveis de uma enzima que avalia a fungao muscular e cardiaca (enzima
creatina cinase) aumentados. Em doentes com pressao arterial elevada e diabetes do tipo 2 com
doenga nos rins foram também notificados tonturas quando se passa da posi¢do deitada ou sentada
para a posicao de pé, pressdo arterial baixa quando se passa da posi¢do deitada ou sentada para a
posi¢do de pé, dor nas articulagdes ou musculos e niveis de uma proteina nos globulos vermelhos
(hemoglobina) diminuidos.

= Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): ritmo cardiaco rapido, rubor
(vermelhiddo), tosse, diarreia, indigestdo/pirose (azia), disfungdo sexual (problemas com o
desempenho sexual) e dor toracica.

Alguns efeitos indesejaveis foram notificados desde a comercializagdo de Karvea. Os efeitos
indesejaveis em que a frequéncia ndo é conhecida sdo: sensacao de girar, cefaleias (dores de cabeca),
alteragdo do paladar, zumbidos, cdimbras musculares, dor nas articulagdes e musculos, reducao do
numero de globulos vermelhos (anemia - os sintomas podem incluir cansago, dores de cabeca, falta de
ar durante a pratica de exercicio fisico, tonturas e aparéncia palida), redu¢do do niimero de plaquetas,
funcao hepatica (do figado) alterada, niveis sanguineos de potassio aumentados, compromisso da
fung¢@o dos rins e inflamacao dos vasos sanguineos pequenos afetando principalmente a pele (uma
situacdo conhecida como vasculite leucocitoclésica) , reacgoes alérgicas graves (choque anafilactico) e
baixos niveis de aglicar no sangue. Foram também notificados casos pouco frequentes de ictericia
(amarelecimento da pele e/ou da zona branca dos olhos).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Karvea
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Karvea

O A substancia ativa € o irbesartan. Cada comprimido de Karvea 300 mg contém 300 mg de
irbesartan.

O Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, hipromelose, silica coloidal hidratada, estearato de magnésio, dioxido de titanio,
macrogol 3000, cera de carnauba. Por favor ver a secgdo 2 “Karvea contém lactose”.

Qual o aspeto de Karvea e conteiido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Karvea 300 mg sdo de cor branca a esbranquigada,
biconvexos, de forma oval, com um cora¢do marcado numa das faces e o nimero 2873 gravado na
outra face.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Karvea a 300 mg sdo fornecidos em embalagens de 14, 28,
30, 56, 84, 90 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula acondicionados em blister. Estdo também
disponiveis, para uso hospitalar, embalagens de 56 x 1 comprimido revestido por pelicula em blister
para dose unitdria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

Titular da Autorizaciao de Introdu¢ao no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

Fabricante

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franga

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Franga

SANOFI-AVENTIS, S.A Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric), km. 63.09
17404 Riells i Viabrea (Girona)
Espanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bwarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 12078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.Tel: 800536389

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvbzmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Informacao pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu/

144



