CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zofenil 7,5
7,5 mg tabletki powlekane

Zofenil 30
Tabletki powlekane, 30 mg

2. SKLAD ILO SCIOWY | JAKO SCIOWY
Kazda tabletka produktu leczniczego Zofenil 7,5 zawigs mg soli wapniowej zofenoprylu, co
odpowiada 7,2 mg zofenoprylu.

Kazda tabletka produktu leczniczego Zofenil 30 zawi&@ang soli wapniowej zofenoprylu, co
odpowiada 28,7 mg zofenoprylu.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zofenil 7,5
Tabletki powlekane: biate, odgte, dwustronnie wypukie.

Zofenil 30
Tabletki powlekane: biate, podine, z lina podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Nadcknienie ttnicze

Zofenil jest przeznaczony do leczenia tagodnegoiatkowanego samoistnego nashienia
tetniczego.

- Ostry zawal serca

Zofenil maze by stosowany w leczeniu wczesnej fazy ostrego zaseica z objawami
niewydolngci serca lub bez nich.

Podawanie produktu leczniczego rigleozpocaé w ciagu pierwszych 24 godzin od wygienia
objawdw u stabilnych hemodynamicznie pacjentowtéuych nie wdraono leczenia
trombolitycznego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zofenil maze by przyjmowany przed, w trakcie albo po positkach.

Podawan dawlke nalery stopniowo zwiksza w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na stosowane
leczenie.

Nadcisnienie tetnicze

Dawkowanie nalgy ustalt na podstawie wynikdw pomiaréwsaienia ttniczego krwi,
wykonywanych bezpiwednio przed podaniem kolejnej dawki. W razie petbszdawki naley
stopniowo zwgksza& zachowujc co najmniej czterotygodniowe oglsy pomedzy kolejnymi
zmianami dawkowania.

Pacjenci bez niedoboréw ptynéw i sodu:

Leczenie nalgy rozpoczyna od podawania 15 mg na dpbofenoprylu w dawce jednorazowej,
zwiekszapc ja stopniowo do czasu uzyskania optymalnej kontraliteéci cisnienia ttniczego.
Skuteczna dawka zofenoprylu wynosi zwykle 30 mglols.

Maksymalna dawka dobowa zofenoprylu wynosi 60 radnprazowo lub w dwoch dawkach
podzielonych.



W przypadku braku zadowasgego efektu terapeutycznego ma do leczenia dgtézy¢ inny lek
przeciwnadginieniowy, np. lek moczaginy.

Pacjenci z podejrzeniem niedoboréw ptynéw lub sodu:

U pacjentéw z grupy podwigzonego ryzyka (patrz punkt 4.4} jpo podaniu pierwszej dawki leku
moze wystpi¢ nadmierny spadekgiienia ttniczego — hipotonia. Przed rozpeciem podawania
lekéw z grupy inhibitoréw ACE (konwertazy angiotgng), naley wyréwna niedobory ptynow i
(lub) sodu a take, na dwa, trzy dni przed rozpeciem podawania inhibitora ACE, odstaveki
moczopdne. Leczenie produktem leczniczym Zofenil agleozpocaé od dawki pocgtkowej 15 mg
na dolg. J&li okresowe odstawienie lekéw moczaimych nie jest mdiwe leczenie produktem
leczniczym Zofenil nalgy rozpoca¢ od dawki pocatkowej 7,5 mg na dab

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka:zkiej ostrej hipotonii powinni b§scisle monitorowani,
najlepiej w warunkach szpitalnych, przez czas wyktg po podaniu pierwszej dawki lub pozkgm
zwiekszeniu dawki inhibitora konwertazy i (lub) leku ozopdnego, wystpienie hipotonii jest
najbardziej prawdopodobne. To samo odnasi®@ivniez do pacjentoéw z dtawicpiersiow i
chorobami nacaymoézgowych, u ktérych gwattowny spadekniénia ttniczego mae spowodowa
zawal serca lub udar moézgu.

Pacjenci z niewydolnsgiq nerek i pacjenci dializowani:

W leczeniu nadénienia ttniczego u pacjentéw z tagoginiewydolndcia nerek (klirens kreatyniny >
45 ml/min) Zofenil mana podawaw takich samych dawkach i wedtug takiego samebersatu
podawania (raz na depjak u pacjentéw z prawidtoywczynngcia nerek.

U pacjentéw z umiarkowarn cigzka niewydolngcia nerek (klirens kreatyniny < 45 ml/min) dagvk
produktu leczniczego Zofenil nalezmniejszy¢ o potowe; schemat podawania raz na gate
wymaga zmiany.

U pacjentéw dializowanych wielké zarowno dawki pocigkowej jak i dawek podtrzymagych
produktu leczniczego Zofenil, nakezmniejszy do jednej czwartej dawek stosowanych u pacjentow
z prawidtowg czynndgcia nerek.

Ostatnie obserwacje kliniczne wskazuop czstsze wysipowanie u pacjentow leczonych
inhibitorami ACE reakcji anafilaktoidalnych podczéializy z zastosowaniem wysokoprzeptywowych
bton dializacyjnych oraz podczas zabiegéw LDL* afgr (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesziym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku z prawidipwzynndcia nerek nie ma konieczia dostosowania
dawkowania.

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku, u ktérgthierdzono obmiony klirens kreatyniny
(mniejszy nk 45ml/min) zaleca gizmniejszenie o potogvistosowanych dawek leku.

Klirens kreatyniny mena okréli¢ na podstawie stenia kreatyniny w surowicy za pompc
nasgpujacego wzoru:

Klirens (140- wiek) x masa ciata [kg]
kreatyniny
[ml/min]

Stezenie kreatyniny w surowicy [mg/dl] x 72

Uzyskany przy pomocy povigzego wzoru wynik odpowiada wadtd klirensu kreatyniny u
mezczyzn. W przypadku kobiet uzyskany wynik ngigpomnay¢ przez 0,85.

* LDL - low density lipoproteins (lipoproteiny ogkiiej gzstasci)



Pacjenci z niewydolnigig wgtroby:

Dawke pocatkowa produktu leczniczego Zofenil stosowan leczeniu nadéhienia ttniczego u
pacjentow z tagodplub umiarkowan niewydolngcia watroby naley zmniejszy o potowe w

stosunku do stosowanej u pacjentow z prawidtosynndcia watroby.

W przypadku pacjentéw zezka niewydolndgcia watroby stosowanie produktu leczniczego Zofenil w
terapii nadcinienia ttniczego jest przeciwwskazane.

Dzieci:
Produktu leczniczego Zofenil nie najestosowa u dzieci, poniewabezpieczastwo i skuteczng
stosowania produktu leczniczego u dzieci nie zgstatchwili obecnej ustalone.

Ostry zawat serca
Leczenie produktem leczniczym Zofenil nglgozpocaé w ciagu 24 godzin od wyspienia objawow
ostrego zawatu serca i ngsie kontynuowé je przez 6 tygodni.

Schemat podawania leku jest rasiacy:

1i2 dzie: 7,5 mg (1 tabletka produktu leczniczego Zof@il) co 12 godzin

3i4 dzie: 15 mg (2 tabletki produktu leczniczego Zofen8 Tub 1/2 tabletki produktu
leczniczego Zofenil 30) co 12 godzin

od 5 dnia: 30 mg (1 tabletka produktu lecznicz&gtenil 30) co 12 godzin

Jezeli w chwili rozpoczynania leczenia lub wagu trzech kolejnych dni od zawatu u chorego
stwierdza si niskie wartdci skurczowego éhienia ttniczego £ 120 mHg) nie naley zwieksza&
dawki dobowej. W przypadku wygdienia hipotonii £ 100 mmHg) mena kontynuowé podawanie
leku w dawce, ktora byta wcagiej dobrze tolerowana. W razie stwierdzenigkiego niedocinienia
(skurczowe @inienie ttnicze nzsze od 90 mmHg w dwu kolejnych pomiarach, wykonanyc
odstpie co najmniej jednej godziny) najeprzerwa podawanie produktu leczniczego Zofenil.

Po 6 tygodniach leczenia nayeprzeprowadz ponown, ocer stanu pacjenta. U pacjentéw, u
ktorych nie stwierdza siobjawow dysfunkcji lewej komory, ani niewydokuod serca leczenie naig
przerwa. J&li natomiast objawy te wyspuja leczenie naley kontynuowa przez odpowiedni okres
czasu.

Jeili wystepuja wskazania, nalg rownoczénie stosowé inne leki: nitraty, kwas acetylosalicylowy
lub leki blokupce receptory beta-adrenergiczne (beta-blokery).

Pacjenci w podesztym wieku:
Nalezy zachowa ostrano$¢ podczas podawania produktu leczniczego Zofendazéniu zawatu u
pacjentow po 75 rokaycia.

Pacjenci z niewydolnigiq nerek i pacjenci dializowani:

Skutecznéé i bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego Zofenil w davgarca u pacjentow z
upasledzory czynndcia nerek lub u pacjentow dializowanych nie zostahchwili obecnej ustalone.
Z tego powodu nie zalecastosowania produktu leczniczego Zofenil u tychjgatdw.

Pacjenci z niewydolniigig wgtroby:

Skuteczné¢ i bezpieczéstwo stosowania produktu leczniczego Zofenil w Zavsarca u pacjentéw z
niewydolnagcia watroby nie zostaty do chwili obecnej ustalone. Zot@gwodu hie zalecaesi
stosowania produktu leczniczego Zofenil u tych eatjw.

4.3. Przeciwwskazania
o Nadwraliwosé¢ na sél wapniow zofenoprylu, inne inhibitory ACE lub ktérykolwiedktadnik
produktu leczniczego Zofenil.
Epizod obrzku naczynioruchowego za#any z leczeniem inhibitorami ACE w wywiadzie.
e Wrodzony / idiopatyczny obgk naczynioruchowy.



Ciezka niewydolné¢ watroby.

Ciaza.

Karmienie piersi.

U kobiet w wieku rozrodczym, $& nie stosug skutecznej antykoncepcji.

Obustronne z¢zenia ttnic nerkowych lub jednostronne gi#enie ttnicy nerkowej w przypadku
jedynej czynnej nerki.

4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedocknienie ttnicze:

Podobnie jak inne inhibitory ACE, réwri&ofenil maze powodowé powane spadki Ginienia krwi,
zwhaszcza po podaniu pierwszej dawki. Objawowa toipia rzadko wyspuje u pacjentow z
niepowiklanym nadgnieniem ¢tniczym.

Bardziej prawdopodobne jest jej wygienie u pacjentdw odwodnionych na skutek przyjnaiaa
lekéw moczopdnych, ograniczonej poda soli w diecie, dializoterapii, wymiotow lub biegek.
Powiktanie to opisywano gtéwnie u pacjentéw @ki niewydolngcia krazenia, ze wspotistnie¢a
niewydolndgcia nerek lub bez niej. Prawdopodailsévo wystpienia hipotonii jest wiksze u
pacjentow leczonych dymi dawkami diuretykow glowych oraz tych, u ktorych stwierdza si
hiponatremg lub zaburzenia czyndoi nerek. U tych pacjentéw tergpialery rozpoczyné pod
scistym nadzorem lekarskim, najlepiej w warunkagpitsdnych, od mniejszych dawek, ostnie
zwiekszapc dawkowanie w piniejszym okresie.

Jezeli to mazliwe, na pocatku leczenia produktem leczniczym Zofenil ngl@a pewien czas
przerwa podawanie lekdw moczegnych. Posfpowanie takie nalg rozwazy¢ takze w przypadku
pacjentdw z dusznicbolesm i chorobami nacaymézgowych, u ktérych naglty spadeKrienia
tetniczego mae stwarza zagraenie wysipienia zawatu serca lub udaru moézgu.

W przypadku wysipienia hipotonii nalgy utozy¢ pacjenta poziomo na plecach. day¢ konieczne
podanie we wlewie diylnym 0,9% roztworu NaCl w celu uzupetnienia wetvnnaczyniowej
objetosci krwi. Wystapienie hipotonii po pierwszej dawce leku nie wyldaenaliwosci kontynuacji
terapii i stopniowego zwkszania dawek po uswaiu wyzej wymienionych zaburze

Hipotonia w ostrym zawale serca:

Nie wolno rozpoczynaleczenia produktem leczniczym Zofenil w ostrejiéazawatu serca, el
wystepuje zwekszone ryzyko nasileniagakich zaburzé hemodynamicznych w nagistwie podania
leku rozszerzapego naczynia. Ma to miejsce u pacjentowsmieniem skurczowym pogej 100
mmHg lub tych, u ktérych stwierdzacsbjawy wstrasu kardiogennego. Podanie produktu
leczniczego Zofenil w ostrym zawale sercazemprowadzi do gkbokiej hipotonii. W przypadku
przedhrajacej sk hipotonii (utrzymywanie giskurczowego énienia ttniczego <90mmHg przez
ponad godzig) nalery przerwa& podawanie produktu leczniczego Zofenil. W przypagkzawatowej
niewydolndci serca Zofenil mana podawé wytacznie wowczas, gdy pacjent jest stabilny
hemodynamicznie.

Pacjenci z zawatem serca i ujpEdzory czynnéciq wgtroby:

Skutecznéé i bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego Zofenil w davgarca u pacjentow z
niewydolnacia watroby nie zostaty do chwili obecnej ustalone. Zot@gpwodu u tych pacjentow
Zofenil nie powinien by stosowany.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania produktu leczniczego Zofetgczeniu zawatu u
pacjentow po 75 rokgycia.

Pacjenci z nadghieniem naczyniowo — nerkowym

U pacjentéw z nadénieniem naczyniowo — nerkowym, obustronnynezeniem ¢tnic nerkowych
oraz zwzeniem ¢tnicy nerkowej jedynej czynnej nerki stosowanielitoréw ACE wiaze sk z
podwyzszonym ryzykiem wysapienia cezkiej hipotonii. Dodatkowo ryzyko to wzrasta, gdy
jednoczénie stosowaneadeki moczogdne. Do upéledzenia czynr&ei nerek z nieznacznym



zwiekszeniem sizenia kreatyniny w osoczu me dofé¢ réwniez u pacjentoéw z jednostronnym
zwezeniem ¢tnicy nerkowej. Jdi podanie produktu leczniczego Zofewiltej grupie pacjentow jest
konieczne, leczenie nalerozpoczyna w warunkach szpitalnych padistym nadzorem lekarskim,
rozpoczynajc od matych dawek leku, ktore ngstie naley powoli i ostranie zwiksz& do
najmniejszej skutecznej dawki.

W czasie wdrzania terapii produktem leczniczym Zofendlezy przerwa podawanie lekdéw
moczoggdnych iscisle monitorowa czynnad¢ nerek w cigu pierwszych kilku tygodni podawania
produktu leczniczego.

Pacjenci z niewydolnigiq nerek:

Przy podawaniu produktu leczniczego Zofg@aitjentom z niewydolrigia nerek nalgy zachowa
ostraznosé, gdyz wymagaj oni mniejszych dawek leku. Podczas leczeniaagadepowiednio cgsto
kontrolowa czynna¢ nerek wedtug przgfych zasad. Opisywane przypadki niewyddmamerek
zwigzane z podawaniem inhibitorow ACE wggbwaty gtéwnie u pacjentow zgika niewydolndcia
krazenia lub wspétistniacymi chorobami nerek, w tym taék ze zwzeniem &tnicy nerkowej. U
niektérych pacjentéw, u ktérych wcrgej nie stwierdzano wspétistniglych schorzé nerek
odnotowano zwikszenie stzenia mocznika i kreatyniny we krwi. Zjawisko to bydzczegolnie
nasilone u pacjentow otrzymagjych réwnoczénie leki moczopdne. W takim przypadku konieczne
moze by zmniejszenie dawki inhibitora ACE i (lub) odstamniie lekdw moczogdnych. Zalecane jest
prowadzenigcistego monitorowania czynsa nerek w cigu kilku pierwszych tygodni leczenia.

Skutecznéé i bezpieczastwo podawania produktu leczniczego Zofenitawale serca u pacjentow z
niewydolngcia nerek nie zostaty do chwili obecnej ustalone.gbteizgkdu w zawale serca u
pacjentdw z objawami ugledzenia czynnixi nerek (stzenie kreatyniny w surowicy 2,1 mg/dl i
biatkomocz> 500 mg/dob) preparat Zofeninie powinien by stosowany.

Pacjenci dializowani:

Pacjenci poddawani dializom przyyciu wysokoprzeptywowych bton dializacyjnych z
poliakrylonitrylu, ktérzy otrzymuj inhibitory ACE zagraeni & wiekszym ryzykiem wysipienia
reakcji anafilaktoidalnych, takich jak ok i zaczerwienienie twarzy, hipotonia i duszéo
wystepujace w chgu Kilku minut od rozpoczia hemodializy. U tych pacjentéw zaleca siosowanie
innych typdw dializatoréw lub innych lekéw przeciadtinieniowych.

Skuteczné¢ i bezpieczéstwo podawania produktu leczniczego Zof@ntawale serca u pacjentéw
poddawanych hemodializom nie zostaly do chwili ote¢aistalone, wic z tego powodu nie zaleca si
stosowania produktu leczniczego Zofemilej grupie pacjentow.

Pacjenci poddawani LDL aferezie:

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, ktérzysoddawani zabiegom LDL aferezy z siarczanem
dekstranu maogwystkepowa reakcje anafilaktoidalne podobne do spotykanyphajentow
hemodializowanych przyayciu wysokoprzeptywowych bton dializacyjnych (papawyzej). U tych
pacjentow zalecane jest stosowanie lekéw przecieisigidniowych z innej grupy terapeutycznej.

Reakcje anafilaktyczne wyptijgce podczas odczulania lub paggkeniach owadow:

U pacjentéw otrzymugych inhibitory ACE podczas odczulania lub pasgeniach przez owady
rzadko opisywano zagrajace zyciu reakcje anafilaktoidalne. Wyglieniu tego typu reakcji natg
zapobiega przerywajc podawanie inhibitora ACE na czas odczulania.

Przeszczep nerki:
Brak danych na temat podawania produktu lecznicZegenilu pacjentéw po przeszczepieniu nerki.

Pierwotny hiperaldosteronizm:

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem z zasaelyeaguj na podawanie lekow
przeciwnadginieniowych dziatajcych na drodze hamowania ukfadu renina-angioteng/tego
wzgledu podawanie produktu leczniczego Zofewikej grupie pacjentéw nie jest zalecane.



Obrzk naczynioruchowy:

Ryzyko wystpienia obrgku naczynioruchowego twarzy, kezyn, warg, btorsluzowych, gzyka,
nagtani i (lub) krtani u pacjentow leczonych inhibitoreACE jest najwgksze w cagu pierwszych
kilku tygodni podawania leku. w opisywano rzadkreypadki wysipienia obrzku
naczynioruchowego po diugim czasie stosowania lekémujcych czynné¢ enzymu
konwertupcego angiotensyn W takim przypadku naky natychmiast odstawinhibitor ACE i
wdrozy¢ leczenie lekami o innym mechanizmie dziatania zaglgmi do innej grupy terapeutycznej.
Obrzk naczynioruchowyezyka, gtani i krtani maze by¢ przyczyra zgonu. W przypadku
wystgpienia obrzku o takiej lokalizacji naley bezzwtocznie zastosowadpowiednie leczenie
obejmujce medzy innymi: podskérne wstrzykgtie roztworu adrenaliny w rozciezeniu 1:1000 (od
0,3 do 0,5 ml) lub podanie adrenalinyzgimie 1 mg/ml (kt6s nalezy rozcienczy¢ wg instrukcji) oraz
sciste monitorowanie EKG i énhienia ttniczego krwi. Pacjent powinien przebyéva szpitalu do
czasu catkowitego ugtienia objawdw, ale nie krocejni2 - 24 godziny.

Kaszel:
Podczas leczenia produktem leczniczym Zofite wystpi¢ suchy kaszel, bez odksztuszania
wydzieliny. Objaw ten ugpuje po odstawieniu produktu leczniczego.

Hiperkaliemia:

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, zwtaszczeyeh u ktorych wspdtistnieje niewydoléio
nerek i (lub) niewydoln& krazenia, mae wzrasta stzenie potasu w surowicy (hiperkaliemia).
Stosowanie w tej grupie pacjentow preparatow uzugjatych potas i podawanie lekéw
moczopdnych oszcgdzapcych potas meze prowadat do znacznego zwkszenia s{zenia tego jonu
w surowicy. Jeeli jednak podawanie wymienionych poxey lekow jest konieczne, tergmalezy
prowadzé podscista kontroh, odpowiednio cgsto dokonujc pomiaréw sgzenia potasu w surowicy.

Zabiegi chirurgiczne, znieczulenie ogoine:

Podczas rozlegtych operacji i znieczulenia inhilyitACE mog, powodowa spadki cinienia
tetniczego, a nawet ldyprzyczyry wystapienia wstrasu. Jéli nie jest maliwe odstawienie
inhibitorow ACE, w okresie okotooperacyjnym naleprowadzé doktadne monitorowanie stanu
wypetnienia tayska naczyniowego i ofdjpsci osocza krwi.

Zwezenie zastawki aorty / kardiomiopatia przerostowa:
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania inhibitoréw ACE pacjentom zdrironym
odptywem krwi z lewej komory.

Neutropenia /agranulocytoza:

Ryzyko wysgpienia neutropenii wydajegby¢ zalezne od dawki, rodzaju stosowanego produktu
leczniczego i stanu ogo6lnego pacjenta. Rzadko kpogyjest u pacjentdw bez innych ajzeh, maze
natomiast wysipi¢ u chorych z updedzeniem czynriei nerek rénego stopnia, zwtaszcza
zwiagzanym z chorobami tkankidznej naczy (kolagenozami), takim jak np. toczaktadowy,
sklerodermia oraz leczonych lekami immunosupresygingZmiany te maj charakter odwracalny i
uskpuja po przerwaniu podawania inhibitoréw ACE.

tuszczyca:
Inhibitory ACE naley stosowa ostraznie u pacjentéw z tuszczyc

Biatkomocz:

Prawdopodobigstwo wyshpienia biatkomoczu jest szczegolniezdw pacjentéw ze
wspotistniegcymi zaburzeniami czyndoi nerek oraz w przypadku stosowania relatywnigyd
dawek inhibitoréw ACE.

Laktoza:
Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko wystjaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy- galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi lekami inne rodzaje interakcji

Potaczenia nie zalecane:

Leki moczopdne oszexdzayce potas i preparaty zawiergje potasinhibitory ACE zmniejszaj

utrak potasu zwjzam z dziataniem lekéw moczegnych. Leki moczogdne oszcgdzapce potas

takie jak spironolakton, triamteren czy amiloridejparaty do suplementacji potasu oraz sole potasu
moaa by¢ przyczyr znacznego zwkszenia stzenia potasu w surowicy. W przypadkach
hipokaliemii, kiedy istniej wskazania do jednoczesnego podawania tego typgwlede naley
prowadzé to leczenie z zachowaniem wzaomej ostranosci odpowiednio cgsto kontrolujic

stezenie potasu w surowicy.

Potaczenia przy stosowaniu ktorych nalgy zachowa ostroznos¢:

Leki moczopdne.U pacjentow leczonych lekami moczoimymi, zwtaszcza u tych, u ktérych
wystapity niedobory ptynéw lub (i) sodu, po rozpeciu terapii inhibitorami ACE mize doj¢ do
gwattownego spadku giienia ttniczego. Ryzyko hipotonii nima zmniejsz§ rozpoczynajc
leczenie od matych dawek inhibitora ACE i ogtri@ zwiksz& jego dawki.

Sole litu.Réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE z solaraiititaze powodowé zmniejszenie
wydalania soli litu. Z tego wzgtlu naley odpowiednio cgsto kontrolowa stezenie litu w surowicy
krwi.

Leki stosowane do znieczuleniiahibitory ACE mog nasil& obnizenie cénienia krwi zwhzane z
dziataniem niektorych lekow stosowanych do znieeaial.

Srodki narkotyczne/ leki przeciwpsychotycZvieze wystpié hipotonia ortostatyczna.

Leki przeciwnadghieniowe.Leki blokujgce receptory beta- i alfa-adrenergiczne moasila
przeciwnadginieniowe dziatanie inhibitoréw ACE.

CymetydynaMoze zwigksz& ryzyko wysgpienia hipotonii.

CyklosporynaJednoczesne podawanie cyklosporyny z inhibitors@i powoduje zwgkszenie
ryzyka wysapienia niewydolnéci nerek.

Allopurinol. Podczas podawania jednoézie z inhibitorami ACE wzrasta ryzyko wygienia reakcji
nadwraliwosci. Dane dotycgce innych inhibitorow ACE wskazapa zwekszenie ryzyka
wystgpienia leukopenii podczas icicknego podawania z allopurinolem.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowé przypadku jednoczesnego podawania inhibitorovieAC
wzrasta ryzyko wysgpienia hipoglikemii.

Hemodializa z wykorzystaniem wysokoprzeptywowyarh diblizacyjnychPrzeprowadzenie zabiegu
Z wzyciem tego rodzaju bton podczas terapii inhibitor&GE wiaze sk ze zwekszonym ryzykiem
wystgpienia reakcji anafilaktoidalnych.

Srodki immunosupresyjneiiodki o dziataniu cytostatycznym, kortykosteroidiathjgce
ogolnoustrojowo i prokainamidRéwnoczesne podawanie wymienionych lekéw z inbrbini ACE
moze powodowa zwigkszenie ryzyka wysgpienia leukopenii.

Nalezy pamietaé:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPEpdawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
moze ostabia przeciwnadgainieniowe dziatanie inhibitoréw ACE. Opisywano potadwiekszenie
stezenia potasu w surowicy i pogorszenie czydmmaerek po jednoczesnym zastosowaniu lekow z
grupy inhibitorow ACE i NLPZ. Zaburzenia przemijajajcz:sciej bez specjalnego leczenia i
wystepuja gtdwnie u pacjentdw z ugledzory czynnacia nerek.



Leki zobagtniajgce trei¢ zolgdkowy. Zmniejszag wehtanianie i biodogpnasé inhibitorow ACE.

Leki dziatace sympatykomimetycznMoga zmniejsza przeciwnadainieniowe dziatanie
inhibitorow ACE.

Alkohol.Nasila dziatanie przeciwnadoieniowe.
Pokarm.Moze spowolnid, ale nie zmienia stopnia wchtaniania soli wapnijozedenoprylu.

Inne:

Brak danych dotyeych bezpérednich interakcji zofenoprylu z innymi lekami mietdizowanymi
przy wspétudziale enzymow cytochromu P450 (CYP)XoRaast wyniki przeprowadzonych bdda
vitro wykazaty brak istotnych interakcji zofenopryluekdmi metabolizowanymi z udzialem
enzyméw cytochromu P450 (CYP).

4.6. Ciaza i laktacja

Zofenil jest przeciwwskazany wagly i nie powinien by stosowany u kobiet w wieku rozrodczym,
ktore nie stosujskutecznej antykoncepciji.

Przed rozpocgxiem leczenia inhibitorem ACE nalestwierdze, ze kobieta nie jest w gty.

Nasepstwem ekspozycji ptodu na dziatanie inhibitorowA® drugim i trzecim trymestrzeazy
moze by wystpowanie u noworodkow hipotonii, niewydoku nerek, deformacji czaszki i twarzy i
(lub) nawetsmierc noworodka. Opisywano wygiowanie u matek matowodzia, ktore byto
spowodowane pogorszeniem funkcji nerek ptodu. Ponstsvierdzono przypadki przykurczéw
konczyn, deformaciji twarzoczaszki, hipoplazji ptugidnienia rozwoju ptodowego zazanego z
matowodziem. Niemowta naraone na dziatanie inhibitorow ACE najepodda wnikliwej
obserwaciji w kierunku hipotonii, ggomoczu i hiperkaliemii. Leczeniegdomoczu powinno poleda
na uzyskaniu prawidtowegosaienia ttniczego krwi i przeptywu nerkowego.

Nie wiadomo czy ekspozycja ptodu na dziatanie itbildw ACE w pierwszym trymestrzeagy
moze w niekorzystny sposob wplywaa rozwoj ptodu. Kobiety, ktdre zaszly wazi w trakcie
przyjmowania inhibitoréw ACE naky poinformowa o maziwym zagrazeniu dla ptodu.

Stosowanie produktu leczniczego Zofpnoiliczas laktacjiPoniewa so6l wapniowa zofenoprylu
przenika do mleka kobiecego, produktu leczniczegieil nie naley podawé kobietom karmicym
piersh.

4.7.  Wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiw#nurzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzano bafldotyczcych wptywu produktu leczniczego Zofend zdolné¢ do

kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwanmizdzen mechanicznych w ruchu. Podczas

prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn mglednak bra pod uwag mozliwo$¢ wystpienia

senndci, zawrotéw gtowy i uczucia nadmiernegogmenia.

4.8. Dzialania niepazadane

Tabela zamieszczona peej zawiera wszystkie dziatania niepdane, ktore stwierdzono u pacjentéw
podczas stosowania produktu leczniczego Zofeniasykikowano je w zatenosci od uktadu i
uszeregowano w zaleosci od czstasci wystepowania przyjmujc nasg¢pujace kryteria: bardzo esto
(=1/10); cesto (=1/100, < 1/10); niezbyt ezto & 1/1 000, < 1/100); rzadke: (/10 000, < 1/1 000);
bardzo rzadko (= < 1/10 000).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czsto: zawroty glowy

Niezbyt cgsto: uczucie zmczenia




Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: | nudngci i (lub) wymioty
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej
Niezbyt cgsto: | kurcze mésni

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: | zawroty glowy, béle glowy
Zaburzenia oddechowe, Kklatki piersiowej §rodpiersia
Czesto: | kaszel

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt cgsto: wysypka

Rzadko: obrzk naczynioruchowy

Podczas terapii inhibitorami ACE obserwowano ¢@aghce reakcje niepadane:

Ukfad krgzenia.Ciezka hipotonia, wysfpujaca po rozpoacziu leczenia lub po zwkszeniu dawek
leku. Wystpuje zwlaszcza u pacjentéw naleych do okrélonych grup ryzyka (patrz Punkt 4.4
Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania). Magponadto wysipi¢ takie
objawy jak zawroty gtowy, uczucie nadmiernego ogtala, zaburzenia widzenia, ktérym rzadko
mog towarzyszy zaburzenigwiadomaci (omdlenia).

Po podaniu inhibitoréw ACE opisywano pojedynczeypedki przyspieszenia czynw serca -
tachykardii, uczucia kofatania serca, zabamzému, dtawicy piersiowej, zawatéw ginia
sercowego, przemijagych epizodéw niedokrwienia mézgu i krwawi@6dmozgowych.

Bardzo rzadko opisywano wystowanie obrgkéw obwodowych, hipotonii ortostatycznej i boléw w
klatce piersiowej.

Uktad mesniowo-szkieletowySporadycznie magwystpi¢ bdle i kurcze ngsni.

Uktad moczowyMoze wyshpi¢ lub nasilt sie niewydolnag¢ nerek. Opisywano przypadki
wystapienia ostrej niewydolri@i nerek (patrz Punkt 4.4 Specjalne osterga isrodki ostranosci
dotyczce stosowania).

Uktad oddechowyistnieja dane wskazuafe,ze u znacznej liczby pacjentow inhibitory ACE wywjatu
kaszel. Ponadto, w rzadkich przypadkach, leki tggmmwodowa wystapienie dusznéci, zapalenia
zatok, gardta, gkmi, oskrzeli oraz skurcz oskrzeli. Opisywano gk miedzy podawaniem
inhibitorow ACE a wystpieniem obrzku naczynioruchowego, ktéry u niewielkiej liczbygpentow
obejmowal twarz i tkanki jamy ustnej i gardta. Wemtynczych przypadkach ol
naczynioruchowy wyspujacy w obkbie gornych drog oddechowych byt przyczyrgonu na skutek
niedraznosci drog oddechowych.

Przewdd pokarmowysporadycznie magwystpowa: nudndgci, bole brzucha, niestrawéig
wymioty, biegunki, zaparcia i sucftow ustach.

Opisywano pojedyncze przypadidttaczki cholestatycznej, zapaleniatwoby, zapalenia trzustki i
niedraznosci jelit zwigzanych z podawaniem inhibitorow ACE.

Skora i przydatki skorysporadycznie megwystapi¢ reakcje alergiczne i objawy nadwliszvosci

takie jak wysypkaswiad, pokrzywka, rumig wielopostaciowy, zespot Stevens-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna nekroliaskidrka - zesp6t Lyella), wykwity
tuszczycopodobne oraz tysienie. Objawom tym ankogvarzyszy goraczka, bole misni, bole

stawow, eozynofilia i (lub) wzrost miana przeciwgazeciwpdrowych.



Uktad nerwowy Sporadycznie wysgpi¢ mog bdle i zawroty glowy, uczucie nadmiernegoezaenia;
rzadko depresja, zaburzenia nastroju, zaburzenigosmestezje, zaburzenia potencji, zaburzenia
réwnowagi, spitanie, szumy uszne, zaburzenia widzenia i zabuszenaku.

Wyniki bada laboratoryjnych.Moze wystpi¢ zwiekszenie stzenia mocznika i kreatyniny w
surowicy krwi, zwtaszcza w przypadku wspatistnieniawydolndgci nerek, c¢zkiej niewydolngci
serca i nadénienia naczyniowo - nerkowego. Zaburzenia przemljagz specjalnego leczenia po
odstawieniu produktu leczniczego. U nielicznychjeamdw opisano obnéenie s¢zenia hemoglobiny,
wartasci hematokrytu, liczby ptytek krwi i leukocytéw. Wéj grupie byly przypadki agranulocytozy i
pancytopenii. Istnigjdoniesienia na temat wygbwania niedokrwistei hemolitycznej u pacjentow
Z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoRefadto odnotowano zgkiszenie stzenia
enzymow witrobowych i bilirubiny.

Inne Rzadko opisywano wzmona potliwos¢, zaczerwienienie skory twarzy i zaburzenia w
oddawaniu moczu.

4.9. Przedawkowanie
Objawami przedawkowania:sgteboka hipotonia, wstegs, otpienie, zwolnienie czynriioi serca,
zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej i niewyrtmé¢ nerek.

Pacjenta, u ktérego doszto do przedawkowania leédezy podd& scistej obserwaciji szpitalnej,
najlepiej w warunkach oddziatu intensywnej terapileca si czeste monitorowanie stenia
elektrolitow i kreatyniny w osoczu. Sposoby leczenaley dostosowa do rodzaju i nasilenia
objawow. Jeeli pacjent trafit do szpitala w krotkim okresie pazedawkowaniu naky zastosowéa
metody majce na celu ograniczenie wchtaniania produktu lexzago, takie jak: ptukanistadka,
podawanigrodkéw adsorbujcych i siarczanu sodu. W razie wygienia spadku énienia, pacjenta
nalezy utozy¢ w pozycji na plecach z uniesionymi nogami, @sizy¢ objetos¢ krwi krazacej oraz/lub
rozwazy¢ leczenie angiotensyril. Bradykardia i inne objawy nadmiernego pobudaarerwu
btednego nalgy leczy¢ podawaniem atropiny. W razie konieczcinalezy zastosowa
elektrostymulagj serca. Inhibitory ACEsseliminowane z ustroju podczas hemodializy. Male
jednak unika stosowania wysokoprzeptywowych bton dializacyjnygboliakronitrylu.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziats&j na uktad renina-angiotensyna, inhibitor ACE
Kod ATC: C09AA15

Korzystne dziatanie produktu leczniczego Zofenmadcgnieniu ttniczym i ostrym zawale serca jest
w glébwnej mierze efektem zahamowania czydunoktadu renina — angiotensyna — aldosteron w
osoczu. Skutkiem zahamowania aktyéeidkonwertazy angiotensyny jest zmniejszenigestia
angiotensyny Il w osoczu, co z kolei prowadzi dan@jszenia jej dziatania kurgzego mesniowke
naczyi krwionosnych (aktywndci wazopresyjnej) i do zahamowania wydzielania siielmnu. Drugie

Z wymienionych dziaka ma stosunkowo niewielkie nasilenie, m@rowadz jednak do
nieznacznego zwkszenia s{zenia potasu w surowicy, przy jednoczesnej utramiis wody. W
wyniku zmniejszenia stenia angiotensyny Il dochodzi do przerwania ujerorggzzenia

zwrotnego z renipi do zwikszenia aktywngci reninowej osocza. W 24 godziny po podaniu ddastn
soli wapniowej zofenoprylu w dawce 30 mg i 60 mgyakos¢ ACE zostaje zahamowana
odpowiednio 0 53,4% i 74,4%.

Nastpstwem zahamowania aktywdm konwertazy angiotensyny jest 2kszenie aktywnsri
tkankowych i osoczowych uktadéw kalikreina-kinipazyczyniajcych sg, na drodze aktywaciji
uktadu prostaglandyn, do rozkurczuesmiéwki gtadkiej$cian naczji i ich rozszerzenia
(wazodylatacji). Maliwe, ze mechanizm ten powoduje dodatkowe dziatanie prrexdcinieniowe
soli wapniowej zofenoprylu i odpowiada za wysenie niektorych dziafaniepazadanych.
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Efektem podania produktu leczniczego Zofenil u @atijw z nadénieniem ¢tniczym, jest obrienie
wartasci cisnienia ttniczego mierzonego w pozycjizgej, mniej wecej w tym samym stopniu co i w
stojacej, bez wywolywania kompensacyjnego przyspieszemistcici akcji sercaSredni obwodowy
opor naczyniowy zmniejszaegpo podaniu produktu leczniczego Zofenil.

U niektorych pacjentéw optymalne obenie wartdci cisnienia ttniczego mae wystpi¢ dopiero po
kilku tygodniach leczenia. Dziatanie przeciwngdaniowe utrzymuje gipodczas dtugotrwatej
terapii.

Nagte przerwanie leczenia nie powoduje szybkiegelkszenia dinienia ttniczego. Aktualnie brak
danych dotycgcych wptywu leczenia produktem leczniczym Zoferglzachorowalnég i
sSmiertelng¢ w grupie pacjentéw z nadaieniem.

Chocia dziatanie obriajace cinienie ttnicze stwierdzono u przedstawicieli wszystkichdragth
ras, w przypadku czarnoskérych pacjentow z riadiem &tniczym (naleacych gtéwnie do
populacji z niskim stzeniem reniny¥redni efekt dziatania inhibitoréw ACE byt stabszy w
przypadku innych ras. Rdice te zanikaty po de¢zeniu do terapii lekbw moczegnych.

Efekty kliniczne wczesnego stosowania produktunezego Zofenil u pacjentéw z ostrym zawatem
serca mog by¢ zwigzane z wieloma czynnikami takimi jak: obenie s¢zenia angiotensyny Il w
surowicy (na tej drodze ograniczony zostaje prgeesbudowy misnia komory, ktéry mee mie
negatywny wptyw na rokowanie co do prgeia u pacjentdw po zawale serca) lubeksizenie
stezenia w osoczu/tkankach substancji rozszecz@ah naczynia (uktad prostaglandyny—kinina).

Randomizowane badanie kliniczne z grilpntrolm placeboprzeprowadzono w grupie 1556
pacjentdw z zawatedtiany przedniej nie leczonych lekami trombolitycamylLeczenie
rozpoczynano w ggu 24 godzin od wyspienia zawatu i kontynuowano przez 6 tygodnie&iasé¢
wystepowania pierwotnego punktu kocowego (a¢zka niewydolnéc¢ krazenia i (lub) zgon przed
uptywem 6 tygodni) bytla mniejsza w grupie pacjentéazonych zofenoprylem (zofenopryl 7,1%,
placebo10,6%). Odsetek przgwalnasci po uptywie 1 roku byt rowniewigkszy w grupie pacjentow
otrzymupcych Zofenil.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Sol wapniowa zofenoprylu jest postacieczynn — prekursorem leku, aktywnym inhibitorem jest
wolna pochodna sulfhydrylowa, zofenoprylat, powsgtajw wyniku hydrolizy tioestrowe;j.

Wchfanianie:

Sol wapniowa zofenoprylu po podaniu doustnym wdlatai szybko i catkowicie, po czym niemal w
caldsci ulega konwersji do zofenoprylatu, ktéry gz najwysze s¢zenie we krwi po 1,5 godziny od
doustnego podania produktu leczniczego Zofenil.sé#eosci farmakokinetyczne po podaniu
pojedynczej dawki od 10 do 80 mg soli wapniowegraprylu maj charakter liniowy. Przy podg

od 15 do 60 mg soli wapniowej zofenoprylu przezeskB tygodni nie stwierdzono objawdw
swiadczcych o kumulacji leku. Obecid pokarmu w przewodzie pokarmowym zmniejsza szybko
ale nie wptywa na stopiewchtaniania, pole pod krzyawest niemal identyczne w przypadku
przyjmowania leku na czczo i po positku.

Dystrybucja:

W pomiarachex vivowykonanych po podaniu dawki znakowanej radioakigvaoli wapniowe]
zofenoprylu stwierdzonage okoto 88% kazacego izotopu radioaktywnego ulegto zawaniu z
biatkami osocza, a catkowita @bps¢ dystrybucji dla stanu ustalonego wynosi 96 litrow.

Metabolizm:

Po podaniu u ludzi znakowanej radioaktywnie solpmiawej zofenoprylu zidentyfikowano w moczu
osiem metabolitéw, odpowiadalych za 76% aktywrigi promieniotworczej wydalanej w moczu.
Glownym metabolitem jest zofenoprylat (22%), ktarlega nagpnie dalszym przemianom na

11



réznych szlakach metabolicznych,gdizy innymi ulega spezeniu z glukuronidem (17%), cyklizacji
i sprzzeniu z glukuronidem (13%), sgezniu z cystein (9%) oraz S-metylacji grupy tiolowej (8%).
Okres poittrwania zofenoprylatu wynosi 5,5 godziaklirens catkowity po podaniu doustnym soli
wapniowej zofenoprylu wynosi 1300 ml/min.

Wydalanie:

Znakowany radioaktywnie zofenoprylat podanyylnie ulega wydaleniu z moczem (76%) i w kale
(16%), natomiast po doustnym podaniu znakowanépaitywnie soli wapniowej zofenoprylu z
moczem zostato wydalone 69%, a w kale 26% izotopamioaktywnych, co wskazuje na podwpjn
droge eliminacji leku (przez nerki i girobe).

Wiasciwasci farmakokinetyczne u pacjentéw w podesztym wieku:
U pacjentéw w wieku podesztym z prawidipwzynndcia nerek nie ma konieczia zmniejszania
dawki leku.

Wiasciwasci farmakokinetyczne w zaburzeniach czynnoerek:

Na podstawie poréwnania podstawowychseiaosci farmakokinetycznych zofenoprylatu po
podaniu doustnym znakowanej radioaktywnie soli viaywej zofenoprylu, stwierdzonae u
pacjentow z fagodnniewydolndcia nerek (klirens kreatyniny od 45 do 90 ml/minggtkos¢
eliminacji zofenoprylu jest taka sama jak u padent prawidtows czynndcia nerek (klirens
kreatyniny > 90 ml/min).

U pacjentéw z umiarkowarn cigzka niewydolngcia nerek (od 7 do 44 ml/min), wspoétczynnik
eliminacji ulega zmniejszeniu do 50% wadoprawidtowych. Na tej podstawie mea wnioskowa,
7e u tych pacjentéw dawka patkowa produktu leczniczego Zofenil powinna wyrgo# dawki
produktu leczniczego stosowanej u pacjentow z pawia czynndcia nerek.

U pacjentéw ze schytkawniewydolndcia nerek, leczonych hemodializami lub dializami
otrzewnowymi szybk& eliminacji leku wynosi 25% warfai prawidtowych. Z tego wzgtu u takich
pacjentoéw nalgy rozpoczyna terapé od ¥ normalnej dawki pogtkowej produktu leczniczego
Zofenil.

Wiasciwasci farmakokinetyczne w zaburzeniach czyonagtroby:

W przypadku pacjentow z umiarkowginciezka niewydolndcia watroby, po podaniu pojedynczej
dawki znakowanej radioaktywnie soli wapniowej zafprylu wart@ci Cax i Tmaxdla zofenoprylatu
byly podobne do stwierdzanych u os6b zdrowych. diednoséb z marskoia watroby wartgci pola
pod krzyws okoto dwukrotnie przewaszaty wartéci wystkepujace u oséb zdrowych. Z tego wedl
nalezy przyja¢, ze w przypadku pacjentow z umiarkovgdrciezka niewydolngcia watroby dawlke
pocatkowa produktu leczniczego Zofenil nalezmniejszy o polowe w stosunku do dawek
podawanych osobom z prawidt@wzynndgcia watroby. Brak danych dotyaeych wigciwosci
farmakokinetycznych dla zofenoprylatu i zofenoprylpacjentow z eizka niewydolngcia watroby.
Z tego powodu podawanie zofenoprylu w tej grupieigraow jest przeciwwskazane.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Wiekszai¢ dziatai niepazadanych zwazanych z leczeniem stwierdzonych podczas hadal
toksycznym dziataniem powtarzanych dawek doustngcteprowadzonych na trzech gatunkach
ssakow, odpowiadata dziataniom zwykle opisywanymy godawaniu innych inhibitorow ACE.
Zmiany obejmujce pogorszenie parametrow uktadu czerwonokrwinkawegickszenie stzenia
mocznika w surowicy, zmniejszenie masyénia sercowego, rozrost komoérek aparatu
przykiebkowego wysipowaly przy stosowaniu dawek wielokrotnie przekeggz/ch maksymalne
zalecane dawki u ludzi. W badaniu nad toksyézngo duych dawkach wielokrotnych podawanych
psom doustnie, stwierdzono wggbwanie gatunkowo swoistych, immunozalgch zaburzé skladu
morfologicznego krwi.
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W trwajacym rok badaniu nad toksycznym dziataniem leku tpméa stwierdzono istotnych zmian
aktywnagici enzymatycznej cytochromu P 450.

W badaniach nad toksycznym wptywem na zdé&tnoozrodcze stwierdzonae w dawkach 90 i 270
mg/kg mc. zofenopryl powodowat proporcjonalne dekizahamowanie tempa wzrostu potomstwa
oraz wykazywat dziatanie nefrotoksyczne i zmnigjggavotnas¢ poporodovy w generacji F1.
Leczenie zofenoprylem w czasie®i wigzato s z dziataniem toksycznym na ptéd i prowadzito do
zaburzé rozwojowych u potomstwa u szczurow, azekvywoltywato dziatanie toksyczne w stosunku
do zarodkéw i ptodow krolikow, ale dopiero przystavaniu dawek przekraczajch stzenie
toksyczne dla matek.

Badania nad dziataniem rakotwérczym przeprowadzaneyszach i szczurach nie wykazaty
dziatania rakotwoérczego. Podczas hiada myszach stwierdzono jedynie gkgzenie cgstcci
wystepowania atrofii gder, jednak znaczenie kliniczne tego zjawiska pagesieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz sktadnikéw pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodnapbia kukurydziana, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), rog&t 400, makrogol 6000.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych wymaga

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
Blistry wykonane z PVDC powleczone PVC/Al w tektagom pudetku.

Opakowanie produktu leczniczego Zofenil 7,5 zawiérd 4 lub 28 tabletek powlekanych.
Opakowanie produktu leczniczego Zofenil 30 zawi@gatabletek powlekanych.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczego6lnych wymaga

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Berlin Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

8 NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zofenil 7,5: 11293 Zofenil 30: 11294

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
30.04.2004 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
21.09.2012r.
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