CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGQO

I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPTOPRIL JELFA, 12,5 my, tabletka
CAPTOPRIL JELFA, 25 my. tabletk:
CAPTOPRIL JELFA, 50 my, tabletki

{1+

2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera odpowiednio 12,5 myg, 25 mg, 30 my kaptoprylu (Capropritun).

Substancie pomocnicze: kazda tabletka zawiera odpowiednio 42,15 myg, 84,30 myg lub 168,60 my lakiozy
jednowodney.

Petny wykaz substancit pomocniczyeh, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Yabletka.

Caplopril Jella, 12,5 mg — ala Tub prawie biala, okragla, obustronnie wypukla tabletka, z rowkiem
wlatwinjacym dzielenie po jednej stronie 1 oznaczeniem ,CTP 12,57 po drugiej stronie.

Captopril Jelfa. 25 g~ biala lub prawie biata, owalna, obustronnie wypukla tabletka. z rowkiem
ulatwiajaeym dzielenie po jedne; sironie 1 oznaczeniem JCTP 257 po drugies strome.

Caplopnl Jeila, 30 mg -~ bala lub prawie biala, owalna, obustronnie wypukla tabletka, z rowkiem
whatwigjacym dzielenie po jedne] stronte 1 oznaczeniem CTP 507 po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
s Nadcispienie lgtnicze.
e Przewlekla niewydelnosdé serca z oslabieniem czynnodcr skurczowe] komor. w skojarzeniu z iekami
moczopednymi 1, jesh jest to wiadciwe, z glikozydami naparstimey 1 beta-adrenolitykami.
s Zawal migdnia sercowepo:
- leczenie krotkoterminowe (4 rveodnic): produkt zalecany jest u wszystkich pacjentow
w stabilnyim sianie klinicznym, w ciggu 24 godzin od zawalu migsnia sercowego.
- dlugorrvadla profilukevka objuvovwef nicvwydolnoser serca: produks zalecany jest u pacjentéw
w stabilnyim stanie klinicznyn. z bezobjawowym zaburzeniem czynnosct lewej komory serca
{trakcja wyrzatowa < 40%).
= Netropatia w przebicgs cukrzyey typu b leczenie nefrepatin cukrzycowe] przebiegajijce]
7 biatkomoczem u pacientow z cukrzyea typu L
{Patrz punkt 5.1),

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke produktu nalezy okresli¢ indywidualnic, w zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie. Zalecana.
maksymalna dawka debowa wynosi 150 mg na dobe.

Produkt moZze byd podawany przed. pedezas § po positku,

NadciSnienie t¢tnicze:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 23-50 mg na dobe, w dwoch dawkach podzielonych. Dawka moze
by¢ stopniowo zwigkszana, w odsigpach co najmnicj dwutygodniowych. do dawki 100 mg - 150 mg na




dobe w dwoch dawkach podzielonyeh, aby osiagna¢ docelowe cisnienie krwi. Kaptopryl moZe byc
stosowany w monoterapii lub z innymi lekami przeciwnadeisnieniowymi, zwlaszeza z azydowym
Jekami moczopednymi. Podawanic kapioprylu raz na dobe moze by¢ wlasciwe w przypadku leczensa
skojarzonego 7z produktami przeciwnadeisnieniowyni, takinu jak tiazydowe leki moczopedne.

U pacientow z duzg aktywnoscia ukladu renina-angiotensyna-aldosteron {hipowolemia. nadcisnienie
naczyniowo - nerkowe, niewyrdwnana niewydolnose serca) zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki
poiedvnczei wynoszace] 6,25 mg lub 12,5 mg. Leczenie nalezy rozpoczynac pod Scisiym nadzorem
lekarza, Nastepnie taka dawke nalezy podawad 2 razy na dobe. Dawka moze by¢ stopniowo zwickszana
do 30 myg na dobe, w jedne] lub dwoch dawkach podzielonyeh. a w razie koniecznosei do 100 mg w jednei
lub dwoch dawkach podziclonyeh,

Niewydolnodé serca:
[eczenie niewydolnedel serca kaptoprylem nalezy rozpoczynac pod scislym nadzorem lekarza.

Zazwvezal stosewana dawka poczgtkowa wynost 6,25 mg - 12,5 mg dwa lub trzy razy na dobe.

y— _—

Zwickszanie dawki do dawki podtrzymujacet (75 mg - 150 g na debe) nalezy preeprowadzad
w zaleznosel od reakeji pagjenta, stanu klinicznego 1 tolerancit leku, do dawki maksymalne) wynoszace)
1530 my na dobe w dawkach podzielonveh. Dawke nalezy zwickszaé stopmowo. w odstepach co najmnie

2 tveodniowyeh, aby ocenic reakeje pacjenta,

Zawal mi¢énia sercowego:

- leczenie krotkormwde s Stosowanie produktu Captlopril Jellfa nalezy rozpoczad w warunkach szpitalnyeh
tak szybko, jak to mozliwe po wystapieniu objawdw podmiotowych i (lub) przedmiotowych u pacjentow
stabilnych hemodynamicznie. Poczatkowo podac nalezy dawke probna 6,25 me, po 2 godzinach 12,5 my,
apo 12 godzinach 25 mg. Jezeli v pacienta nie stwierdza si¢ niepozadanych objawow
hemodynamicznych, poczawszy od nasiepnege dmia kapiopryl podawa¢ nalezy w dawcee 100 mg na dobe,
w dwoch dawkach podzielonych. przez okres 4 tygodni. Pod koniee czterotygodniowego leczenia. nalezy
ponownic ocenié stan pacienla przed podjeciem decyzyn o leczeniu w okresie po przebytym zawale
MHESNIE SCICOWEZO.

- feczenic proewlekle: Jezeli stosowama kaptopryvlu nie vozpoczeto w ciagu pierwszych 24 godzin od
wystapienia ostrego zawalu migsnia sercowego, zaleca sie rozpoczecie leczenia migdzy trzecia a szesnasty
doba po zawale, o ile wyrownano zaburzenia wymagajace leczenia (stabilny stan hemodynamicany

i leezenie ewentualnego utrzymiujaceyo si¢ niedokrwienia). Leczenie nalezy rozpoczac¢ w warunkach
szpitalnveh pod Scistym nadzorem lekarza (szezegolnie dotyczacym kontroli ciSnienia tgtniczego) do
osiagniccia dawki 75 my. Poczgtkowa dawka must by¢ mala (patrz punk( 4.4), szczegoinie u pacjentow
7 prawidlowym lub obnizonym cisnieniem tetniczym krwi w chwili rozpeczynania leczenia. Dawka
poczatkowa wynosi 6,25 my, nastepnie przez 2 deby poedaje sie 12.5 myg 3 razy na dobe, a nastepnic

25 mg 3 razy na dobe o ile nie stwierdza si¢ niepozadanych objawow hemodynamicznych, Dawka
zalecana w celu osiagnigeia skuteeznego dzialania kardioprotekeyinege w leczeniu przewlekiyim wynosi
75 mg do 150 mg na dobe w dwdch lub trzech dawkach podzielonych, W przypadku objawowego
nicdocisnienia, np. na skutek niewydolnosci serca, dawke lekdw moczopednych 1 (lub} innych
nodawanyeh jednoczesdnie lekow rozszerzaiacych naczynia krwiono$ne moimna zmniejszy¢ w celu
utrzyimania stalej dawki kaptoprylu. Jezeli jest to konieczne, dawke kaptoprylu nalezy dostosowac do
reakesi Kliniczne) pagjenta. Kaptopryl moina podawad w skojarzeniu z imymi lekam: stosowanymi

w leczeniu zawalu migénia sercowego, takimi jak Jeki rombolityczne, B-adrenolitvki 1 kwas
aeetylosalicylowy,

Nefropatia w przebiegu cukrzyey typu b

Zalecana dawka dobowa kaptoprylu w przypadku nefropalii w przebiegu cukrzyey typu Fwynosi
75-100 mg w dawkach podzielonych. Jezeli wymagane jest dalsze obnizenic cisnienia t¢tniczego, dodac
mona inne leki przeciwnadeisnieniowe.




Niewydolnosc nerek

Poniewaz kaptopry! jest wydalany glownie przez nerki, dawke nalezy zmmnicjszy¢ lub wydluzy¢ przerwe

micdzy dawkami u pacjentéw z zaburzentami czynnosci nerek. Jezeli konieczne jest jednoczesne
podawanic lekéw moczopednyceh, u pacientéw 7 cigzka niewydalnosciy nerek zaleca si¢ stosowanme
divretvkaw petlowych (na przyklad furosemidu) zamiast tiazydowyceh lekow moczopednyeh.

U pacientéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ nastepujace dawki dobowe, aby unikngc

kumulaci kaptoprylu,

Klirens kreatynmy Prawka dobowa poczatkowa Dawka dobowa maksymalna
(mbmin/1.73 m) (mg) (i)
> 3) 25-30 L340
2140 25 100
10-20 12.5 75
- 10 6,25 373

Pacienci w nodeszivim wieku

Tak jak w przypadku mnyeh produktéw przeciwnadeisnieniowych, u pacjentow w podesziym wieku

7 mozliwyim oslabieniem czynnosci nerek 1 zaburzeniami dotyczaeymi innych narzadow. nalezy rozwazyc
rozpoczecie leczenia od mniejsze] dawki poczatkowei {6.25 mg 2 razy na dobe) (palrz wyzej oraz

punkt 4.4},

Dawke nalezy dostosowaé w zaleznosei od uzyskiwanych wartosel cidnienia tetniczego. Nalezy podawad
najiniciszg skuleczna dawke.

Dzicet i mtodziez

Skuteeznosc i bezpieczenstwo stosowania kaptoprylu nie zostalo w pelni ocenione. Stosowanie produkiu
u dzicci | mlodziezy nalezy rozpoczynad pod seislym nadzorem lekarza. Dawka poczatkowa wynosi

0.3 mg/ke me. W przypadku pacientow wymagajgeyeh szezegolnyeh srodkéw ostroznoscs (dziecr

7 zaburzeniami czynnosci nerek. wezesniaki, noworodki i niemowleta, poniewaz ich czynnos< nerek jest
inna niz u dzieci starszyeh i doroslych) nalezy stosowad dawke poczatkowy wynoszaea 0.15 mg'kg me.
Zazwyczaj Kaptopryl jest podawany dzieciom 3 razy na dobe. ale dawke 1 odstep miedzy dawkami nalezy
okreshi¢ indywiduainie w zaleznodel od reakcii pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$é na kaptopryl, ktorgkolwiek substancie pomocnicza tub iny inhibitor ACE.
¢  Obrzek naczynioruchowy zwiazany ze stosowaniem inhibitora ACE w wywiadzie.
e Dziedziczny lub idiopatyezny obrzek naczynioruchowy,
s Drugi i trzecd trymestr ciazy (patrz punkty 4.4 oraz 4.6),
o Karmicnie piersig (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i$rodki ostroznesci dotyczgcee stosowania

Niedoci$nienie tetnicze

Inhibitory konwertazy angiotensyny mogg spowodowac nadmierne zmniejszenie cisnienia tgtniczego
krwi. U pacjentéw 7 nadeisnieniem tetniczym bez powiklan, objawowe niedocisnienie tgtnicze
wystepuje rzadko. Prawdopodobiensiwoe jego wystapienia jest wigksze u pacjieniow z zaburzeniami
gospodarki wodno-elektrotitowej, np. w nastgpstwie leczenia lekami moczopgdnyimi, ograniczema
spozycia soli w diecie, dializy, biegunki lub wymiotéw albo u pacjentow z cigzkim nadeisnieniem
tetniczym renino-zaleznym. U pacjentdow z objawows niewydolnoscia serca. z lub bez towarzyszaeey
niewydolnoéci nerek, obserwowano objawowe niedocisnienie, Jego wystapienie jest najbardzie]
prawdopodebne u pacjentow z bardziej nasilong niewydolnoscia serca, u ktorych stosowane sq duze
dawki lekow moezopednych petlowych, u pacjentow z hiponatremiy lub z zaburzeniem czynnescl
nerek. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia ohjawowego niedocisnienia retniczego




nalezy scisle kontrolowad poczatkowy okres stosowania produktu oraz okresy zwigkszenia dawki.
Podobne érodki ostroznodel dotyczg pacjentow z choroba niedokrwienng serca lub pacjentow

7 zaburzeniami krazenia mozgowego. u ktéryeh nadmierne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi
moze spowodowad zawal migsnia serca lub incydent naczyniowo-mozgowy.

W razie wystapienia niedocidnienia telniczego naley pacjenta polozyd, Jesh jest to konieczne nalezy
podac 0.9% roztwdr NaCl we wlewie dozylnym. Przejéciowa hipotonia nie jest przeciwwskazaniem do
podawanma dalszyveh dawek leku, Zwykle mozna je podawal bez trudnoscet po zwigkszeniu cisdnienia
letniczego krwi w nastepslwie zwigkszenia objgtosei plynow,

L miektoryeh pagjentow 7 zastoinows niewydolnosdciy serca, z prawidlowym lub zmaiejszonym
cidnieniem fetmiczym krwi. po podaniu kaptoprylu moze wystapic¢ dalsze zmnigjszenie cisnienia
tetniczego krwi. Takie dzialanie feku jest spodziewane i zwykle nie jest ono przyvezyng przerwania jego
stosowania. W razie wystapienia objawodw hipotonii moze by¢ konieczne zmniepszenie dawki tub
przerwanie stosowana kaptoprylu.

Zaburzenia czynnosci nerek, nadcidnienie naczyniowo - nerkowe

W przypadkach zaburzen czynnosei nerek (klivens kreatyniny < 40 ml/min), dawke poczatkowa
kaptoprylu nalezy dostosowad do wartosct klirensu kreatvniny u danege pacjenta (patrz punkt 4.2},

a nastepnie do reakcji pacjenta na leczenie. Rutynowa kontrola stezeni potasu i kreatyniny w surowicy
stanowi czesc standardowego postepowania medycznego w adniesieniu do tych pacientow,

U pacjentow z objawowa niewydolnoseig serca, niedocisnienie po podaniu dawkt poczatkowej

inhibitoréw ACE moze prowadzic¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek. W takich przypadkach
obserwowano ostrg niewydolnosc nerek, zwykle odwracalng.

U nicktdrveh pacientow z obustrommym zwezeniem tgtnic nerkowyeh lub zwezeniem etnicy jedyne)
czyunei nerki, kiorzy preyjmowali inhibitory ACE, obserwewano zwickszenie stezenia mocznika oraz
kreatyniny w surowicy, zwvkie odwracalne po zakonezeniu leczenta. Dotvezy to szezegdlnic
pacientow 7 niewydolnoscia nerck. W razie wystepowania jednoczesnie nadcisnicnia naczyniowo-
nerkoweyo istnieje zwigkszone rvzyko rozwoju cigzkicgo niedocisnienia 1 niewydolnosci nerek.

U tveh pacjentéw leczenie nalezy rozpoczad pod scislym nadzorem lekarza, z zastosowaniem malyeh
dawek produktu i ostrozaym ich zwigkszanien,

Jednoczesne podawanie lekdw moczopednych w opisanyeh powyzej przypadkach moze by
czynnikiem predysponujacym do wystapienia powyzszych powikiai, dlatego tez nalezy przerwac
leczenie lekami meczopednymi oraz monitorowad paramelry czynnosci nerek przez pierwsze tygodnie
leczenta kaptoprylem.

U niektoryeh pacjentdw z nadeisnieniom tetniczym, u ktéryceh nie stwierdzono wezesniej
wysigpowania zadnej choroby naczyniowej nerek, dochodzilo do zwickszenia stezenia mocznika oraz
Krealyniny w surowicy, szezegolnie, gdy kaplopryl byl podawany jednoczesnie z fekiem
moczopednym. Jest to bardzic] prawdopodobie u pacjentéw z wezesniejszym zaburzeniem czynnosci
nerek. Moze by€ konieczne zmnigjszenie dawki i (lub) przerwanie podawania leku moczopgdnego

1 {lub) kaptoprylu,

Bialkomocsz

Bialkomocz moze wystapi¢ zwiaszeza u pacjenlow z zaburzeniami czynnoscet nerek lub przypmujacyceh
duze dawki mhbitordw ACE.

U 0.7% pacjentow przyvimujaeyeh Kaptopryl obserwowano wydalanie bialka z moczem wigksze niz 1 g na
dobe. U wigkszos¢ pacjenmow wystepowala choroba nerek lub stosowane byly duze dawki kapiopryla
{(wigcej niz 150 mg na dobg) lub wspolistnialy obie sytuacje. Zespol nerczycowy wystapil u okolo 175
pacjentow z biatkomoczem. W wickszosei przypadkow bialkemocz zmniejszal sig lub ustgpowal w clagu




6 miesicey, bez wzgledu czy kaptopryl byl nadal stosowany, czy nie. Parametry czynnosci nerek, takie jak
stezenie azotu mocznikowego | kreatyniny we krwi, rzadko zmieniaja sie u pacientow z batkomoczen.

U pacientow z chorobami nerek nalezy oznaczyc sigzenie bialka w moczu przed rozpoczgciem leczenia
oraz regularnie podezas leczenia.

Pacienc hemodializowans

U pacjentow dializowanveh z uzyciem blon tiltracyinych o duzej przepuszezalnoser, kidrzy
przyvimowati inhibitor ACE, obserwowano reakeje rzekomoanatilaktyczne. W te] grupie pacjentow
nalezy rezwazyC zastosowanie innego rodzaju bion diahizacyinyeh lub leku przeciwnadceisnieniowego
Zinnej grupy.

Transplantacia nerki
Nie ma danych dotvezaeyeh stosowania kaptoprviu u pacientdw, ktorym w oslatnim czasie
przeszezeptono nerke.

Zwezenie zastawki aortalne] i mitralnej/kardiomiopatia przerostowa

Podobnie jak w przypadku innveh inhibitorow konwertazy angiotensyny. kapropryl nalezy podawad ze
szezeg0ing ostroznosciy pacjentom z¢ zwezeniem zastawki mitralneg) 1 zwezenien drogi odplyvwu z
fewei komory, tak jak ma to micjsce w przypadku zwezenia zastawki aertalnej lub kardiomiopatii
przerostowes.

Reakcele nadwrazliwosci/obrzek naczy
U pacientow leczonyeh inhibitorami ACE, w tym kaploprylem, obserwowano rzadkie przypadki
obrzeku naczynioruchowego twarzy, kofiezyn, warg, blon stuzowyeh, jezyka, glodni 1 (lub) krtant {patez
puitkt 4.8). Objawy te moga wystapic w dowolnym momencie stosowania produktu. W takich
przypadkach nalezy szyvbko przerwad stosowanie kaptoprylu i rozpoczac adpowiednia obserwacie
pacjenta, ktdra powinna trwacd do czasu catkowitego ustapicnia objawow. W sytuacjach, gdy obrzek
obejimowal jedynie twarz : wargl, zaburzenia ustgpowaly na ogdél bez teczenia. chociaz podawanie
produkiow przeciwhistaminowych byto przydatne w lagodzeniu objawow.

Obrzek naczynioworuchowy krtani moze by¢ dmiertetny. W przypadkach, gdy obrzek obejmuje jezvk.
glodnie fub krtan, co moze spowodowad niedroznesd drog oddechowyeh, nalezy natyehmiast
zastosowad leczenie dorazne. Moze ono obejmowac podanic adrenaliny 1 {lub) ufrzymanie droznosa
drog oddechowyeh. Pacjent powinien znajdowac sig pod §cisty kontrolg lekarska do calkowitego

i trwalego ustapienta objawow.

Czestodd wystepowania ebrzeku naczymoruchowego podezas stosowania inhibitordw konwertazy
angiotensyny jest wigksza u pacjentow rasy czarne] w poréwnianiu do pacjentow innyeh ras,

U pacjentOow, u ktdrych w przesziosci wystepowal obrzek naczynioruchowy. niezwigzany
7 przyimowaniem inhibitora ACE, moze istnied wigksze ryzyko jego wystapienia podezas stosowania
mhibitora ACE (patrz punkt £.3).

Reakeje rzekomeanalilakivezne podezas aferezy lipoprotein o male] gestoder (LDL)

Rzadko. u pacjentéw przyimujacych inhibitory ACE. podczas aferezy lipoprotein o malej gestoscl
£ uzyciem siarczanu deksiranu, wystepowaly reakeje reekomoanalilaktyczne, zagrazajace zyciu
Reakcji tych unika sie, przerywajac okresowo przyjmowanie inhibitora konwertazy przed kolejnymi
zabiegami aferezy.

Reakeje rzekomeanalilakiyezne podezas odezulania
U pacjentow przyimujacyeh inhibitory ACE podczas odezulania {np. jadem owadow
blonkoskrzvdliveh) wystepowaly reakeje rzekomoanatilaktyezne. U tyeh samyeh pacjentow reakeji




rakich uniknigto poprzez czasowe odstawienie inhibitorow ACE, ale pojawialy sig ponownie po
nieumysinyim wzaowieniu leczenia,

Niewydolnos¢ watroby

Rzadko, stosowanie inhibitordow ACE bylo zwigzane z zespolem rozpoczynajacym sie od zoitacyki
cholestatyezne], postepujgeyim do piorunujacci nartwicy watroby 1 {czasami) zgonu. Fliopalogeneza
tego zespolu pie jest znana. U pacientdéw leczonyceh inhibitoramm ACT, u ktorych rozwingla sig
zOttaczka lub zwigkszyla si¢ aktywnosé enzymow watrobowych, nalezy przerwac stosowanie
inhibitorow ACIE oraz rozpoczgé odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).

Neutropenig/agranulocvioza/maloplytkowosé/nicdokrwistose

Neutropenia‘agranulocyioza, rombocyiopenia i niedokrwistod¢ byly obserwowane u pacjentow
ieczonyeh inhibitorami ACE, U pacjentdw z prawidlowy czynnoscia nerek i bez mnyceh czynnikow
rvzyka, neutropenia wystepowala rzadko. Kaptopryl nalezy stosowad ze szezegolng ostroznosci

u pacientow z kolagenoza naczyn, leczonych produktami immunosupresyjnymi, atllopurynolem lub
prokainamidem Tub v pacjentdw, u ktdryeh powyisze sytuacje wspolisiniejg. szczegolnie, gdy
uprzednio wystepowalo zaburzenic czyvanosci nerek. U niektdryel z tych pacjentow rozwijaly si¢
ciezkie infekcje, ktore w niekioryeh przypadkach byly oporne na intensywne leczenie antybiotykami.
Jesli kaptopryi jest stosowany u tych pacjentow, zaleca sig okresowe badania liczby bialych krwinek.
Pacientow nalezy poinformowaé, aby zglaszali wszelkie objawy infekeji.

Rasa
Inhibitory ACE czesceie) powoduja obrzek naczynioruchowy u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras.

Tak jak w przypadku innych inhibitordw ACE, kaptopry! moze by¢ mnigj skuteczny w zimniejszaniu
ciénienia u pacjentow rasy czarnej, prawdopodobnie z powodu malej aktywnosci reninowej osocza
wystepujace] w populacii pacjentow rasy czarne] z nadcisnieniem tglniczym,

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE moze wystapic suchy, uporczywy kaszel, ktory uslepuje bez
Jeczenia po odstawieniu produktu. W przypadku diagnostyki réznicowej kaszhu nalezy wziad pod
uwage etiologie jatrogenna.

Zabiewl chirurgiczne/znieczulenie

U pacjentow poddawanych zabiegom operacyinym fub znieczuleniu z zastosowaniem srodkow
powodujacych niedoci$nienie, kaptopryt moze blokowac powstawanie angiotensyny 1 wtornie do
kompensacyinie uwolnionej reniny. Podawanie produktu nalezy przerwac na jeden dzien przed
operacja. W razie wystapienia niedocisnienta, gdy rozwazany jest ten mechanizm, mozaa je skorygowac
noprzez zwiekszenie objetoscel wewnatrznaczyniowey.

Hiperkaliemia

U nicktoryeh pacjentdow leczonyeh inhibitorami ACE, w tym kaptoprylem, obserwowano zwigkszenie
stezenia pofasu w surowicy. Do pacjentow szezegdlnie narazonyeh na wystgpienie hiperkalientii
naleza pacjenci z nicwydolnodeia nerek, niewyréwnang cukrzycq, przyimujacy leki moczopedne
oszezedzajyee potas. suplementy potasu albo substytuty soli zawierajgee potas, a lakze pacjencl
przyimujgey inne preparaly, ktoryeh stosowanie jest zwigzane ze zwigkszeniem stgZenia potasu

w surowicy (np. heparyna). Jezeli uzna si¢, ze jednoczesne przyimowanie jednego z wyzej
wymienionvel produktow z kaptoprytem jest wlasciwe, zaleca si¢ regulamg kontrolg stezenta potasu w
surowicy krwi.




Pacienci

1]

U pacjentow # cukrzyeg, leczonyeh doustnymi lekami przeciwenkrzycowymi lub insuling. natezy
seisle kontrelowaé stgzenie glukozy we krwi podezas plerwszego miesiaea stosowaia inhibitora
ACE {patrz punkt 4.5).

Lit

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu 1 kaptoprylu (patrz punkt 4.5).

Leki moczopedne oszezedzajace potas. suplementy potasu lub subsiviuty soll zawieraiace potas
Nie zaleca sie stosowania kaploprviu jednoczednie z lekami moczopednyn oszezedzajacymi potas.
suplementami potasu albo substytutami soli zawierajacymi potas (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia inhibitorami ACE podczas cigzy. Jesii kontynuacja leczenia inhibitorem
ACE nic jest niezbedna, u pacjentek planujgeych c1aze nalezy zastosowacé leki przeciwnadeisnienowse

o ustalonym profilu bezpieczenstwa w cigzy. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy natycluniast
przerwad stosowanie inhibitorow ACE araz, jesh to konieczne, zastosowacd inng metode leczenia (patrz
punkty 4.3 1 4.6).

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Pacienct z rzadka dzedzicznag nietolerancia galaktozy, niedeborem
taktazy typu Lapp lub zaburzeniem wehlamania glukozo-galaktezy nie powinnl przyjmowac tego
produkiu.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki moczopedne (tazvdowe lub petlowe)

U pacjentow przyjmujacych leki moczopedne, zwlaszeza u 0sob z zaburzeniami gospodarki wodno-
clektrotitowe], moze wystapic nadmierne zmniejszenie cisnienia tgtniczego na poczatku leczenia
inhibitorem ACE. Rvzyko wystapienia niedoci$nienia mozna zmnigjszyC przez przerwanic
przyimowania ieku moczopednego. zwickszenie obigtosci plvnow lub spozycie sol przed
rozpoczecien leczenia z zastosowaniem malych. stopniowo zwigkszanych dawek kaptoprylu.

Leki moczopedne oszeczedzajace potas, suplementy potast lub substvtuty soli zawierajace poias
Wprawdzie u pacjentdw leczonyeh kaptoprylem zwykle steZenie potasu w surowicy pozostaje
prawidlowe, jednak u niektérych osdb moze wystapi¢ hiperkaliemia. Leki moczopedne oszezgdzajace
potas {np. spironolakton, triamteren lub amiloryd). suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace
polas, moga prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Dlatege nie zaleca sig
przyimowania kaptoprytu w skojarzeniu z wyzej wymienionymi produktami {patrz punkt 4.4), Gdy
jednoczesne stosowanie kaptoprylu z tymi Srodkami jest wskazane z powodu stwierdzone)
hipokaliemii. nalezy stosowac je ostroznie 1 czgsto konirolowad stgzenie potasu w surowicy.

Lit

Podezas jednoczesnego stosowania inhibitoréw ACE obserwowanoe odwracalne zwigkszeme stgzenia
lite w surowicy oraz zwiekszenie jego loksycznosei. Jednocezesne stosowanie lekow moczopednych

7 grupy tiazyddw moze zwigkszad ryzyko toksyeznego dziatania litu oraz nasilac juz zwigkszone
ryzyko dziatania toksycznego litu podezas przyjmowania inhibitorow ACE. Nie zaleca sig stosowania
kaptoprylu z litem, jednak jezeli stosowanic tych produktow w skojarzeniu jest konieczne. nalezy
czesto oznaczad stezenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapaloe (NLPZ), w iy kwas acetyiosalicviowy > 3 g na dobe
Stosowanie niesteroidowyeh lekow przeciwzapalnyeh moze zmniejszaé hipotensyine dzialanie
inhibitorow ACE. Dedatkowo niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane jednoczesnie

7 inhibitorami ACE wykazuja dzialanie addycyine prowadzace do zwigkszenta sigzenia potasu




wsurowicy. ¢o moze powoedowaé pogorszenie czynposci nerek. Dzialanie to jest zazwyczaj
odwracalne. Rzadko moze wystapic ostra niewydoino$¢ nerek. szezegolnie u pacjentow, u ktorveh
wystepuje ryzvko rozwoju niewydolnosci nerek, to jest pacientow w podesziym wieku lub
odwodnionych.

Produkiy przeciwnadei$nieniowe 1 leki rozszerzaince naczynia

Jednoczesne stosowanie tych produkiow moze powodowad nasilenie przeciwnadei$nieniowego dzialania
kaptopryviu. Jednoczesne przyjmowanie nitroglicervny 1 innyceh azotandw lub innyeh produktow
rozszerzajacych naczynia moze powodowad dalsze zmniejszenie cisnienia tginiczego krwi,

Produkty przeciwcukrzyveowe

Badania epidemiologiczne wykazaly. ze jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE 1 produktdw
preeciweukrzycowych (insuliny, dousine ieki przeciweukrzycowe) moze spowodoewad nasilone
zmniejszenie siezenia glukozy we krwi, z ryzykiem wystapienia hipoglikemii. Wystepowantie
tepo zjawiska jest bardzicj prawdopodobne w pierwszyeh tygodniach leczenia skojarzonego oraz
u pacjentéw z zaburzeniami czynnoscl nerck.

Kway acetylosalicvliowy, leki trombolityezne, bela-adrenolityki, azotany
Kaptopryl mozna stosowac jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym (w dawkach
kardiotogicznych), lekami trombolitycznymi, beta-adrenolitykami 1 {Iub) azotanamt.

Troipicrscieniowe leki przeciwdepresyie/leki przeciwpsychotyezne/Srodki zinieczulajace ovdlnic
Jednoczesne stosowanie niektoryeh Srodkéw znieczulajacych ogdlnie, trajpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych oraz lekow przeciwpsychotyeznyeh z inhibitorami ACE moze powodowat
dalsze zmmiejszenie cidniena tetniczego krwi (patrz punkt 4.4).

Sympatykomimetyki
Produkty sympatykomimetyczne mogq oslabiaé dziatanie przeciwnadeisnieniowe inhibitorow ACE,

Allopurvnel, prokainamid, cvtostatvki oraz leki Immunosupresyjne
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami ACE, zwlaszeza podawanymi w wigksze] niz zalecana dawee,
moze prowadzi¢ do zwickszenia ryzyka wystapienia leukopenn.

Badania diagnostvezne
Kaptopryl moze powodowac falszywie dodatni wynik testu na obecnosé acetonu w moczu.

4.6 Cigza i laktacja

Nie zaleca sie stosowania inhibitorow ACE w plerwszym trymesirze cigzy {patrz punki 4.4}.
Stesowanie inhibitoréw ACE w drugim 1 trzecim trymestrze jest przeciwwskazane (patrz punkiy 4.3

i 4.4). Dane epidemiologiczne odnoszace si¢ do ryzyka dziatania teratogennego w przypadku narazenia
na inhibitory ACE podezas pierwszego trymesiry ¢igZy nie sa rozstrzygajaee; jednakze nie mozna
wykluczveé niewielkiego zwigkszenia ryzyka. Jedli kontynuacia leczenia inhibitorem ACE nie jest
niczbedna, u pacjentek planujacveh cigze nalezy zastosowad Ieki przeciwnadeisnieniowe o ustalonym
profilu bezpieczenstwa w ciazy. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwac
stosowanie inhibitorow ACE oragz, jesli to konieczne, zastosowac inng metode leczenia. Wiadomo, Ze
narazenie na inhibitory ACE w drugim | trzecim trymestrze ciazy powoduje u ludzi toksyczne dziatanic
na plad (zaburzenie czynnodei nerek, malowodzie, opoZnienic kostnienia kosci czaszki) i noworodka
{(niewydolno$é nerek, niedocisnienie tetnicze, hiperkaliemia). (Patrz takze punkt 5.3 Przedkliniczne
dane o bezpieczenstwie™).

W przypadku narazenia na inhibitory ACE od drugiego trymestru cigzy zaleca si¢ przeprowadzenie
hadania ultrasonograficznego czynnoscl nerek 1 czaszki.




Noworodki. ktoryeh matki przyimowaly inhibitory ACE nalezy scisle monttorowac ze wzgledu ng
moziiwos¢ wystapienia niedocisnienia tetniczego (patrz takze punkty 4.3 oraz 4.4},

Karmicnie prersia
Stosowanie kaploprylu podezas karmienia piersia jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obslugiwania urzadzen mechanicznyvch

w ruchu
Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnadeisnieniowych. zdolnosd prowadzenia pojazdow
mechanicznyeh 1 obsiugiwanma urzadzen mechanicznych moze byv¢ zaburzona., zwlaszeza na poczatku
leczenia lub podezas zmiany dawki oraz w przypadku jednoczesnege spozywania alkoholu, jednakze
zatezy 1o od indywidualne) podatnosci pacjenta.

4.8 Dzialania niepoZzadane

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano podezas stosowania kaptoprylu, z przedstawiong
ponizej czestoscia:

Bardzo czesto (Z110): czesto (217100 do <V/10): niezbyt czeste (211004 do <i7100); rzadko (=110 004
do <I/1000); bardzo rzadke (<1710 000): nieznana {nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danyeh).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnggo

Bardzo rzadko: neutropenia‘agranulocyioza (patrz punkt 4.4), pancyltopenis - szezegdlinie u pacjentow
» zaburzeniami czynnodci nerek (patrz punkt 4.4), niedokrwistose (w tym niedokrwistosc aplaslyerzna
i hemolityezna), matoplytkowose, powigkszenie wezlow chlonnych, cozynofilia, zaburzenia
autoimmuneclogiczne 1 (Jub) dodatnie miane przeciweial przeciwjadrowych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: anoreksia.
Bardzo rzadko: hiperkaliemia. hipoglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenig psychiczoe
Czestor zaburzeaia snu.
Bardzo rzadko: splatante, depresia.

Zaburzenia ukladu nerwowevo

Czesto; zaburzenia smaku, zawroty glowy.

Rzadko: sennoéc, bole glowy i parestezje.

Bardze rzadko: incvdenty naczyniowo-mozgowe, w tym udar, omdlenie.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie.

Niezbvt czesto: tachykardia lub tachyarytmia, dlawica piersiowa. kolatanie serca.
Bardzo rzadko: zatrzymanie czynnosci serca, wsirzgs kardiogenny.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: niedocidnienie tetnicze (patrz punkt 4.4}, zespol Raynauda. nagle zaczerwienienie,
bladosc.

Zaburzenia ukladu oddechowero, klatki piersiowe] 1 srodpiersia
Czesto: suchy. uporczywy kaszel (patrz punkt 4.4) i dusznosc.




Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli, niezyt blony $luzowe] nosa, alergiczne zapalenie pecherzykaw
plucnyehieozynolilowe zapalenie pluc,

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto: nudnosel, wymioty, podraznienie blony stuzowej zotadka, bole brzucha. biegunka, zaparcia,
sucliosc blony §luzowej jamy ustne].

Rzadkor zapaleme jamy usiney/owrzodzenia altowe.

Bardze rzadko: zapalenie jezvka, wrzod trawienny, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zolciowyeh
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnodcel watreby 1 zasto) zolel (w tym zoltaczka), zapalenie watroby w tvin
martwica, zwiekszenie aktywnoscr enzymow watrebowych 1 stezenia bilirubiny.

Zaburzenia skéry i thanki podskore]

Czesto: swiad z wysypka lub bez wysypki, wysypka 1 lysicuie,

Niezbyl czesto: obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: pokrzyvwka, zespo! Stevensa-Johnsona, rumiefs wielopostaciowy. nadwrazliwoese na
Swiatte, ervirodermia, zmiany skérne podobne do pecherzyey i zluszezajace zapalenie skory.

Zaburzenia migsniowo-szkicletowe 1 tkankt laczne]
3ardzo rzadko: bole miesni, bole stawdw.,

Zaburzenia nerek 1 drée moczowyeh

Rzadko: zaburzema czynnoscl nerek, w tym niewydolnos¢ nerek. wielomocz, skapomocz, zwigkszenie
czestoser oddawania moczu.

Bardzo rzadko: zespol nerczycowy.

Zaburzenia ukdadu rozrodereso 1 piersi
Bardzoe rzadko: impotenc)a. gitekomastia.

Zaburzenia vgolne
Niczbyi czesio: bl w kiatce piersiowe], zmeczenie, zle samopoczucie.
Bardzo rzadko: goraczka.

Badania diavnostyczne

Bardzo rzadko: bialkomocz. eozynofiha, zwickszenie stgzenia potasu w surowicy. zmniejszenie stezenia
sodu w surowicy, zwigkszenie slgzenia azotu mocznikowego we krwi, zwigkszenie stezenia Kreatyniny

i bilirubiny w surowicy. zmnigjszenie stezenia hemoglobiny. zmniejszenie wartosel hematokryti,
zmniejszenie ilosci leukocytow i piytek krwi, dodatnie miano przeciweial przeciwiadrowych,
przyspieszone OB,

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: cigzkie niedocidnienie tetnicze, wstrzgs, osfupienie, bradykardia, zaburzenia
elektrolitowe i niewydolnose nerek.

Jezeli przedawkowanie wystapilo niedawno, nalezy zapobiegad wellanianiu (np. wykonanie plukania
7oladka, podanie adsorbentow 1 siarczanu sodu w ciagu 30 minut od przyjecia leku) oraz preyspieszal
wydalanic. W przypadku wystapienia niedocisnienia, pacjenta nalezy polozyC w pozycji jak we wstrziasie
i szybko uzupehnié niedobory elektrolitow i plynow. Nalezy rozwazy( podanie angiotensyny 11 W razie
wystapienia bradykardii lub nasilonej reakeji ze strony nerwu blednego nalezy podac atroping. Mozna
rozwazyC zastosowanie rozrusznika serca.

Kaptopryl moze by¢ usuniety z organizmu przez hemodialize,




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosei farmakodynamiczne

Grupa tarmakologiczaa: inhibitory konwertazy angiolensyny

Kad ATC: CO9AAOL

Kapiopryl jest wysoce wybidrezym, kenkurencyjnyimn inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne
(nlubitorem ACE)

Korzystne deintanie inhibitorow ACE wynika glownie z hamowania ukiadu rening-angiotensyna-
aidosteron, Renina jest endogennym enzymem wytwarzanym przez nerki i1 uwalimanym do krwiobiegu,
zdzie przeksztales angiotensynogen w nieczynny dekapeptyd - angiotensyng 1. Angiotensyna | jest
przekszialcana przez enzym konwertujacy angiotensyng. bedacy peptydylodipeptyvdaza, do angiotensyny
[l Angiotensyna 11, wykazujac silne dzialanie naczynioskurczowe, jest odpowiedzialna za zwezanie
naczyh feiczych | zwickszenie ciénienia krwi, jak rownicz pobudzanic nadnerczy do wydzielania
aldosteronu. Zahamowanie ACE powoduje zmniejszenie stezenia angiotensyny 1l w osoczu, co prowadzi
do zmniejszenia dzialania naczyniozwezajacego oraz zmniejszenia wydzielania aldosteronu, Chociaz
zmmiejszenie wydzielania aldosteronu jest nieznaczne, moze wystapi¢ niewielkie zwickszenic stgzenia
potasu w surowicy, z jednoczesng utratg sodu i wody. Zahamowanie ujemnego sprzezenia Zwronego
miedzy angiotensyna il a wydzielaniem reniny prowadzi do zwigkszenia aktywnosci reninowe] osocza.
Inne dzialanie enzymu konwertujacego potega na rozkiadzie bradykininy, substancji o stinych
wlasciwosciach naczynicrozszerzajacych, do nieczynnych metabolitow. Dlatego tez, zahamowanie ACE
prowadzl do zwigkszenia aktywnosci krazacych oraz miejscowych ukladow kalikreiny-kinmy, co
przyezyinis sie do rozszerzenia naczyn obwodowyeh przez aktywacje ukladu prostaglandyn: mozZliwe, Ze
ten mechanizim przyczynia si¢ do hipotensyinego dzialania inhibitordw ACE 1 jest odpowiedzialny za
pewne dzialania niepozadane.

Maksymalne obnizenie cisnienia winiczege wyslepuje zazwyczaj po 60 - 90 miutach od doustnego
przyjecia pojedyneze] dawki kaptoprylu. Czas dziatania jest zalezny od dawki. Aby osiagnac optymalne
drialanic moze by¢ konieczne kilkutyzodniowe leczenie, poniewaz obnizante cisnienia moze miec
charakter progresywny. Dzialanie obnizajgce cisnienie kaptoprylu 1 tiazydowyeh lekow moczopednych
jest addylywne.

U pacjentow z nadeisnieniem kaptopryl powoduje obnizenie cisnienia krwi, zardwno w pozyejl stojace).
1ak i lezacel. bez wplywu na czegstose akeji serca i na zatrzymanie wody 1 sodu.

Podezas badan hemodynamicznych stwierdzono, ze kaptopryl powoduje wyrazne zmniejszenie
obwadowero oporu fetniczego. Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian przeplywu osocza przez
nerki lub wskaznika przesaczania kicbuszkowego. U wigkszosci pacjentow dzialanie
przeciwnadcisnieniowe kaploprylu pojawialo si¢ po okolo 15-30 minutach od doustnego przyjecia leku:
maksymalnc dzialanie bylo osiggane po 60-90¢ minutach. Maksymaine obnizenie ci$niena krwi
ohserwowano po trzech do czterech tygodniach.

W przypadku stosowania zalecanej dawki dobowej dzialanie przeciwnadeisnieniowe utrzymuje sig nawet
podezas leczenia diugotrwalego. Czasowe zaprzestanie przyjmowania kaptoprylu nie powoduje
szybkiego. nadmiernego zwiekszenia ciénienia krwi (dzialanie ..z odbicia™). Leczenie niedocisnienia
kaptoprylem prowadzi réwniez do zmniejszenia przerostu lewej komory serca.

Badania hemodvnamiczne u pacjentow z niewydolnoseia serca wykazaly, ze kaptopryl zmniejsza
obwodowy opdr naczyniowy i zwieksza pojemnosé zylna. Powoduje to zmniejszenie obeiazenia
wstepniego 1 nastepczego (zmnigjszenie cisnienia napetiania komory), Ponadio, podezas leczenia
kaptoprylem zaobserwowano zwigkszenic pojemnosci minutowej serca, poprawe wskaznika sercowego

i wydolnosei wysitkowej. W zakrojonym na szeroka skalg badaniu, kontrolowanym placebo. z udzialem
pacientow z zaburzeniami czynnosei lewej komory (LVEF=40%). po zawale migsnia sercowego.
wykazano, ze kaptopryl {(rozpoczgeie podawania miedzy 3. a 16. dobg po zawale) wydluzal czas przezycia
oraz zmnigjszal smiertelno$¢ z przyezyn sercowo-naczyniowych. Zmniejszenie Smierielnosct z przyezyn
sercowo-naczyniowych przejawialo sie opdznieniem rozwoju objawowe) niewydolnosci serca

i zmuiejszeniem potrzeby hospitalizacji na skutek niewydolnosei serca w pordwnaniu z placebo.
Zmaiejszyvla sie rowniez ilos¢ ponownych zawaldw serca i zablegow rewaskularyzacii serca i (lub)




poftrzeba slosowania dodatkowyeh Tekow, w tym lekow moczopednych i (lub) glikozyddw naparsinicy lub
potrzeba zwickszenia ich dawki w porownaniu z placebo.

Kolejne badanie, kontrolowane placebo. z udzialem duzej grupy pacjentéw z zawalem nuesnia sercowego
wykazalo. ze w pordwnaniu do placebo kaptopryl (podany w ciggu 24 godzin od zawalu 1 stosowany
przez miesige) znamiennie zimniciszal ogdlng smierteinosé po 5 tygedmach. Korzystay wplyw kaptoprylu
na smiertelno$d calkowita utrzymywal sig nawet po roku leczenia. Nie stwierdzono danyeh wskazujacyeh
na niekorzyvstny wplyvw Jeku na wezesna smiertelno$é w pierwszym dniu leczenia.

Kaptopry] wykazuje dziatanie kardioprotekcyjne niczaleznic od wieku i plei pacienta, lokalizacii zawalu

1 jednoczesnego stosowania lekow o potwierdzonej skuteczrode: w okresie po zawale (leki
trombolitvezne, f-adrenolityki. kwas acetvlosalicylowy).

Nefropatia w przebiesu cukrzyey tvpu |

Wowicloosrodkowym badaniu klinicznym, kontrolowanym placebo z zastosowaniem podwajnie slepej
proby, z udzialem pacjentow z cukrzyes insulinozalezng {typ I) i biatkomoczem, # nadcisnieniem
tetmcezym lub bez (dopuszezalie bylo jednoczesne stosowanie innyel lekow przeciwnadeisnieniowyeh
w eetu kontroli cisnienia tetniczego), kaptopryl znamiennie wydluzal (o 51%4) czas do podwojenia
wyjsciowego slezenia kreatyniny w poréwnaniu do placebo. Czestosc wystepowania schvlkowej
niewydolnosel nerek (dializorerapia, przeszezepienie nerki) lub zgonu réwniez byla znamiennic mniepsza
u choryeh otrzyvmujgeych kaptopry! niz w grupie placebo (51%). U pacjentow z cukrzvea

i mikroalbuminuria, stosowanie kaptoprylu zmniejszalo wydatanie albumin w ciggu dwoch lat.

Wplyw kaptoprylu na zachowanie czynnosci nerek jest uzupenieniem korzyéci osiaganyeh w wyniku
obnizenia cisnienia tetniczego krwi.

5.2 WiaSciwosci farmakokinetvezne

Kaptopryl wykazuje akiywnos¢ farmakologiczng po podaniu doustnym, ni¢ potrzebuje w tym celu
biotransformacii. Srednie minimalne wehlanianie wynoes: okolo 75%. Maksymalne stgzenie w osoczu jest
ostggane w ciggu 60-90 minut. Obecnosc pokarma zmnicisza wehianianie ¢ okoto 30-40%., Okolo 25-30%,
leku wigize sie z bialkami osocza.

Okres poltrwania w fazie eliminac)! kaptoprylu wynosi okolo 2 godzin. Wiece] niz 95% wehlonigiej
dawki jest wydalane z moczem w clagu 24 godzin: 40-50% stanowi niczmieniony lek. reszia wyslepuje
w postact nieczynnych metabolitow dwusiarczkowych. Zaburzenia czynnodei nerek moga powodowad
kumulacye teku. Dlatego u pacientdw z zaburzemann czynnoscs nerek nalezy zmniejszy¢ dawke t {lub)
wydluzve przerwe micdzy dawkami (patrz punks 4.2).

W badaniach na zwierzgtach wykazano. ze kaptopryl nic przenika przez bariere krew-mozg w istotym
slopniu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badantach 1oksvkologicznych podezas podawania przewleklego, doustnie (na szezurach 1 na
malpach). narzadem docelowym byly nerki. Wystepowalo ich odwracalne uszkodzenie.

W badaniach i virro tub in vive nic obserwowano dziatania mutagennego.

Badania toksycznego wplywu na reprodukcie {na szezurach, myszach, kréhkach 1 malpach) nie
wykazaly dzialania embrioloksycznego lub teratogennego. Niemniej jednak, wykazano. ze inhibitory
konwerlazy angiotensyny, jako grupa lekéw, powodujg dzialania niepozadane poprzez opdZnienie
okresu rozwoju plodu, prowadzace do $mierci plodu i wrodzonych wad rozwojowych u gryzoni

i krolikow: obserwowano zmiany w nerkach oraz zwigkszenie przed- 1 pourodzeniowe] smiertelnosct.
Padezas dlugoterminowyceh badan przeprowadzonyeh na szezurach 1 myszach nie obserwowano
dzialania rakotworczego,




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna, kwas stearynowy,
kroskarmeloza sodowa,

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dolyery.

6.3 Okres waznos$ci
P25 my 2 lata
25 mg i 50 mg: 3 lata
%
0.4 Szczegolne Srodki ostroinoscei przy przechowywaniu
Przechowywad w lemperaturze ponizej 253°C, w oryginainym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i wielkos¢ opakowania

Blistry PA/AluminiunyPVC/Aluminium w lekturowyin pudeliu.
[2.5 mg: 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

25 my 340 lub 40 tabletek (3 lub 4 blistry po 10 tabletek}.

50 mg: 20 fub 30 tabletek {2 lub 3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Szezegoine Srodki ostroznosci dotvezace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szezegodlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZIINILE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelia SA
38-300 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENI &(,N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Asool
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Ol 42 Lwof o«
10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Of- 12« Lol
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