ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Captopril-EGIS
12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, tabletki
Captoprilum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

e Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e Lek ten zostal przepisany $ciSle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Captopril-EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Captopril-EGIS
Jak stosowac¢ lek Captopril-EGIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Captopril-EGIS

A

Inne informacje

1. CO TO JEST LEK CAPTOPRIL-EGIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Substancja czynna leku Captopril-EGIS jest kaptopryl, ktory hamuje enzym przeksztatcajacy
angiotensyn¢ I w angiotensyng II, substancje o silnych wtasciwo$ciach naczyniozwezajacych
(tzw. inhibitor konwertazy angiotensyny, inaczej - inhibitor ACE).

Lek jest stosowany w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego oraz przewleklej niewydolnosci serca
z ostabieniem czynnosci skurczowej komor, w skojarzeniu z lekami moczopgdnymi i, jesli

jest to wiasciwe, z glikozydami naparstnicy 1 lekami beta-adrenolitycznymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CAPTOPRIL-
EGIS




Kiedy nie stosowa¢ leku Captopril-EGIS

jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na kaptopryl, inny lek z grupy
inhibitorow ACE lub na ktorykolwiek sktadnik preparatu,

jesli u pacjenta w przesztosci wystapit obrzek naczynioruchowy (obrzek dowolnej
okolicy ciata, ktory w przypadku objgcia gardta lub krtani powoduje trudnosci w
oddychaniu lub polykaniu) po przyjeciu leku z grupy inhibitoréw ACE,

jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek dziedziczny lub idiopatyczny (o nie
ustalonej przyczynie) obrze¢k naczynioruchowy,

jesli pacjentka jest w drugim lub trzecim trymestrze ciazy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Captopril-EGIS

jesli u pacjenta stwierdzono czynniki ryzyka wystapienia niedoci§nienie t¢tniczego,
np. zaburzenia wodno elektrolitowe, ciezkie nadci$nienie tgtnicze renino - zalezne lub
objawowa niewydolnos¢ serca,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek, obustronne zwegzenie tgtnic
nerkowych lub zwezenie tetnicy jedynej czynnej nerki,

jesli u pacjenta stosuje si¢ dializoterapig,

jesli pacjent jest przed lub w trakcie leczenia odczulajacego, tj. majacego na celu
zmniejszenie odczynu alergicznego po uzadleniu pszczoty lub osy

jesli pacjent jest lub ma by¢ leczony za pomoca aferezy lipoprotein o matej gestosci
(mechaniczne usuwanie cholesterolu z krwi)

jesli u pacjenta stwierdzono zwegzenie zastawki aortalnej 1 mitralnej lub
kardiomiopati¢ przerostowa (choroba mig$nia sercowego),

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby,

jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg naczyn (choroba tkanki tacznej) lub pacjent
jest leczony lekami immunosupresyjnymi, np. allopurynolem lub prokainamidem,
jesli pacjent nalezy do rasy czarnej: zwigkszone ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego, poza tym lek Captopril-EGIS jest mniej skuteczny w obnizaniu
ci$nienia krwi u tych pacjentow,,

jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu z
zastosowaniem lekow powodujacych niedoci$nienie,

jesli u pacjenta stwierdzono cukrzycg.



Stosowanie leku Captopril-EGIS z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,

ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent przyjmuje:

leki moczopedne tiazydowe lub pegtlowe ,takie jak hydrochlorotiazyd, furosemid
leki moczopedne oszczedzajace potas, takie jak spironolakton, amiloryd, triamteren,
suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas,

lit,

leki o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym — tzw.
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak, piroksykam, ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy w dawce wigkszej niz 3 g na dobe,

leki przeciwnadci$nieniowe i leki rozszerzajace naczynia, takie jak azotany,

leki przeciwcukrzycowe,

leki trombolityczne, np. streptokinaze,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne,

leki zwgzajace naczynia krwionosne, tzw. sympatykomimetyki, np. adrenaling
allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

cytostatyki (leki stosowane w chorobach nowotworowych),

leki immunosupresyjne.

Kaptopryl moze powodowa¢ falszywie dodatni wynik testu na obecnos¢ acetonu w moczu.

Stosowanie leku Captopril-EGIS z jedzeniem i piciem

Lek moze by¢ podawany przed, podczas i po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Captopril-EGIS w pierwszym trymestrze ciazy. Stosowanie

jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze ciazy oraz w czasie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Kaptopryl, szczegdlnie na poczatku leczenia lub podczas zmiany dawki oraz w przypadku
jednoczesnego spozywania alkoholu moze wywiera¢ niekorzystny wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych. W przypadku wystapienia
objawoéw niepozadanych, takich jak zawroty gtowy lub zmeczenie, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Captopril-EGIS
Lek zawiera laktozg. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow,

powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK CAPTOPRIL-EGIS
Captopril-EGIS nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku

watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawke leku lekarz okresli indywidualnie, w zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie.

Zalecana, maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg na dobg.
Nadci$nienie tetnicze:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25-50 mg na dobg, w dwoch dawkach podzielonych.
Lekarz moze by¢ stopniowo zwigksza¢ dawke, w odstgpach co najmniej dwutygodniowych,
do dawki 100-150 mg na dobg¢ w dwdch dawkach podzielonych, aby osiagna¢ docelowe
cisnienie krwi. Kaptopryl moze by¢ stosowany w monoterapii lub z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi, zwlaszcza z tiazydowymi lekami moczopednymi. Podawanie
kaptoprylu raz na dobg¢ moze by¢ wlasciwe w przypadku leczenia skojarzonego z preparatami

przeciwnadci$nieniowymi, takimi jak tiazydowe leki moczopedne.

U pacjentow z duza aktywnoscia uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (zmniejszona
objetos¢ wewnatrznaczyniowa, nadci$nienie naczyniowo - nerkowe, niewyréwnana
niewydolnos¢ serca) lekarz rozpocznie leczenie od dawki pojedynczej wynoszacej 6,25 mg
lub 12,5 mg i bedzie je $cisle nadzorowac. Nastepnie lekarz zaleci stosowanie takiej dawki 2
razy na dobe. Lekarz moze dawke stopniowo zwigksza¢ do 50 mg na dobe, w jednej lub
dwoch dawkach podzielonych, a w razie koniecznosci do 100 mg w jednej lub dwoch

dawkach podzielonych.



Niewydolnos$¢ serca:

Leczenie niewydolnos$ci serca kaptoprylem zostanie rozpoczegte pod $cistym nadzorem

lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 6,25 mg - 12,5 mg dwa lub trzy razy na
dobg. Lekarz zaleci zwigkszanie dawki do dawki podtrzymujacej (75 mg - 150 mg na dobg)
w zaleznosci od reakcji pacjenta, stanu klinicznego 1 tolerancji leku, do dawki maksymalne;j
wynoszacej 150 mg na dobe w dawkach podzielonych. Lekarz zaleci stopniowe zwigkszanie

dawki, w odstepach co najmniej 2 tygodniowych, aby oceni¢ reakcje pacjenta.

Niewydolno$¢ nerek

Poniewaz kaptopryl jest wydalany glownie przez nerki, lekarz zmniejszy dawke lub wydtuzy
przerwe miedzy dawkami u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Jezeli konieczne jest
jednoczesne podawanie lekow moczopgdnych, u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek
lekarz moze zaleci¢ stosowanie diuretykow petlowych (na przyktad furosemidu) zamiast

tiazydowych lekow moczopgdnych.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zaleci mniejsze dawki leku w zalezno$ci

od stopnia niewydolnos$ci nerek (klirensu kreatyniny).

Pacjenci w podesztym wieku

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci§nieniowych, u pacjentow w podesztym
wieku z mozliwym ostabieniem czynno$ci nerek i zaburzeniami dotyczacymi innych
narzadow, lekarz rozwazy rozpoczegcie leczenia od mniejszej dawki poczatkowej (6,25 mg 2

razy na dobg).

Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od uzyskiwanych warto$ci ci§nienia tetniczego,

zalecajac najmniejsza skuteczna dawkg.

Dzieci 1 mlodziez




Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania kaptoprylu nie zostato w pelni ocenione.
Stosowanie preparatu u dzieci i mtodziezy zostanie rozpoczgte pod $cistym nadzorem lekarza.
Dawka poczatkowa wynosi 0,3 mg/kg mc. W przypadku pacjentow wymagajacych
szczegolnych §rodkow ostroznosci (dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek, wczesniaki,
noworodki i niemowlgta, poniewaz ich czynno$¢ nerek jest inna niz u dzieci starszych i
dorostych) lekarz zaleci stosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 0,15 mg/kg mc.
Zazwyczaj kaptopryl jest podawany dzieciom 3 razy na dobeg, ale dawke i odstep migdzy

dawkami lekarz okres$li indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta.

W razie watpliwos$ci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Captopril-EGIS

W przypadku zazycia przez pacjenta zbyt duzej dawki leku Captopril-EGIS lub w przypadku
zazycia jakiejkolwiek ilosci leku przez dziecko nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do izby przyjec¢
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba te ulotke i pozostate tabletki, aby pokazac je

lekarzowi.

Objawy przedawkowania: ci¢zkie niedocisnienie tetnicze, wstrzas, ostupienie, bradykardia,

zaburzenia elektrolitowe 1 niewydolno$¢ nerek.

Kaptopryl moze by¢ usunigty z organizmu przez hemodializg.

Pominigcie zastosowania leku Captopril-EGIS

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Captopril-EGIS moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw niepozadanych, nalezy lek
Captopril-EGIS niezwlocznie odstawi¢ i skontaktowac sig z lekarzem:
- obrzek twarzy, jezyka i krtani,

- trudnosci podczas potykania,



- reakcje skorne z powstawaniem pecherzy, owrzodzen i pokrzywki,
- trudnosci w oddychaniu,

- uczucie omdlenia.

Czgsto (u wigcej niz 1 pacjenta na 100, ale mniej niz 1 na 10)
Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, zawroty gtowy, suchy, uporczywy kaszel i dusznos$¢,
nudnos$ci, wymioty, podraznienie btony §luzowej zotadka, bdle brzucha, biegunka, zaparcia,

suchos¢ blony $luzowej jamy ustnej, §wiad z wysypka lub bez wysypki, wysypka i tysienie.

Niezbyt czgsto (u wigcej niz 1 pacjenta na 1000, ale mniej niz 1 na 100)
Tachykardia (szybka czynnos$¢ serca) lub tachyarytmia, dtawica piersiowa, kolatanie serca,
niedocis$nienie tgtnicze, zespot Raynauda, nagle zaczerwienienie, blados$¢, obrzek

naczynioruchowy, bol w klatce piersiowej, zmgczenie, zte samopoczucie.

Rzadko (u wigcej niz 1 pacjenta na 10000, ale mniej niz 1 na 1000)
Anoreksja, sennosc¢, bole gtowy i parestezje (uczucie ktucia, mrowienia), zapalenie jamy
ustnej/owrzodzenia aftowe, zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek,

wielomocz, skapomocz, zwigkszenie czgstosci oddawania moczu.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10000)

Neutropenia/agranulocytoza (zmniejszenie ilosci/brak pewnego typu krwinek biatych),
pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich krwinek) — szczegolnie u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek, niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna i
hemolityczna), matoptytkowos¢, powigkszenie weztéw chlonnych, eozynofilia, zaburzenia
autoimmunologiczne i (lub) dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych, hiperkaliemia
(zwigkszone stgzenie potasu), hipoglikemia (zmniejszone stgzenie cukru w surowicy),
splatanie, depresja, incydenty naczyniowo-mozgowe, w tym udar, omdlenie, niewyrazne
widzenie, zatrzymanie czynnos$ci serca, wstrzas kardiogenny, skurcz oskrzeli, niezyt blony
sluzowej nosa, alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych/eozynofilowe zapalenie ptuc,
zapalenie jezyka, wrzod trawienny, zapalenie trzustki, zaburzenia czynno$ci watroby i zastoj
z0kci (w tym zbltaczka), zapalenie watroby w tym martwica, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych 1 stezenia bilirubiny, pokrzywka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien

wielopostaciowy, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, erytrodermia, zmiany skoérne podobne do



pecherzycy i ztuszczajace zapalenie skory, bole migsni, bole stawdw, zespdt nerczycowy,
impotencja, ginekomastia, goraczka, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (biatkomocz,
eozynofilia, zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy, zmniejszenie st¢zenia sodu w surowicy,
zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego we krwi, zwigkszenie stg¢zenia kreatyniny i
bilirubiny w surowicy, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci
hematoktytu, zmniejszenie ilo$ci leukocytow i ptytek krwi, dodatnie miano przeciwciat

przeciwjadrowych, przyspieszone OB.).

4. JAK PRZECHOWYWAC LEK CAPTOPRIL-EGIS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac leku Captopril-EGIS po uptywie terminu waznosci (miesiac 1 rok)
zamieszczonego na pudetku tekturowym po okresleniu “Termin waznosci”. Termin waznoS$ci

oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie

pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Inne informacje

Kazda tabletka zawiera jako substancj¢ czynna 12,5 mg, 25 mg, 50 mg lub 100 mg
kaptoprylu.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, uwodorniony olej rycynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian.

Tabletki sa dostgpne w blistrach PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Captopril-EGIS 12,5 mg: opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek.



Captopril-EGIS 25 mg: opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek
Captopril-EGIS 50 mg: opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek
Captopril-EGIS 100 mg: opakowanie zawiera 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca
EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapeszt, Kereszttri ut 30-38.
WEGRY

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawicielstwa
Podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Nazwa: EGIS Polska Sp. Z o.o.
Adres: ul. Powazkowska 44 C
01-797 Warszawa
Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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