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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CAPTOPRIL POLFARMEX; 12,5 mg; tabletki
CAPTOPRIL POLFARMEX; 25 mg; tabletki

CAPTOPRIL POLFARMEX; 50 mg; tabletki

2, SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 12,5 mg; 25 mg lub 50 mg kaptoprylu (Captoprilum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substanc)i pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- nadciénienie tetnicze,

- przewlekla niewydolnoé¢ serca z ostabieniem czynnogéci skurczowej komdr, w skojarzeniu z lekami
moczopegdnymi i, jesli jest to wlasciwe, z glikozydami naparstnicy i beta-adrenolitykami,

- bezobjawowe zaburzenia czynnosci lewej komory (frakcja wyrzutowa < 40%) po zawale migénia
sercowego 1 pacjentoéw z ustabilizowanym stanem klinicznym,

- nefropatia cukrzycowa,

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Scisle wg zalecen lekarza; dawke preparatu nalezy okreéli¢ indywidualnie, w zaleznodei od reakcji
pacjenta na leczenie. Zalecana, maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg na dobg.

Preparat moze by¢ podawany przed, podezas i po posilku.

Nadci$nienie tgtnicze:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25-50 mg, podawana dwa razy na dobe. Dawka moze by¢

stopniowo zwigkszana, w odstepach co najmniej dwutygodniowych do dawki 100-150 mg/dobg w

dwadch dawkach podzielonych by osiagngé docelowe ci$nienie krwi. Kaptopryl moze byé stosowany
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jako jedyny lek (w monoterapii) badZ z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi na przyklad z
tiazydyami.
Dawka kaptoprylu podawana raz na dobg moze by¢ stosowana w leczeniu skojarzonym z preparatami

przeciwnadcisnieniowymi takimi jak tiazydowe leki moczopgdne.

U pacjentow z duza aktywnos$cia ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (hiperwolemia, nadcisnienie
nerkowo-naczyniowe, dekompensacja sercowa) zaleca sig rozpoczecie leczenia od dawki 6,25 mg lub
12,5 mg podawanej raz na dobg. Rozpoczgeie leczenia powinno by¢ Scisle kontrolowane. Nastepnie

dawki podawane sg 2 razy na dobg. Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do 50 mg lub 100 mg na

dobg i podawana w jednej lub dwdch dawkach.

NiewydolnoS€ serca:
Leczenie niewydolnodci serca kaptoprylem powinno by¢ scisle kontrolowane.

Dawkowanie przewaznie zaczyna sig od 6,25 mg do 12,5 mg podawanych dwa lub trzy razy na dobs.
Przejécie z dawki podtrzymujacej do maksymalnej dawki 150 mg na dob¢ w dawkach podzielonych
powinno odbywaé sig w zalezno$ci od odpowiedzi kiinicznej danego pacjenta. Dawka powinna by¢

zwigkszana stopniowo, w odstgpach co najmniej 2 tygodniowych o ile pacjent ja toleruje.

Zawal serca:

Krotkotrwale leczenie: leczenie preparatem Captopril Polfarmex powinno zaczaé si¢ w szpitalu tak

szybko jak to mozliwe do moment gdy pacjent bedzie stabiiny.

Poczatkowa dawka wynosi 6,25 mg nastepnie po 2 godzinach nalezy poda¢ 12,5 mgi 25 mg
12 godzin pdzniej.

Nastepnie nalezy podawaé 100 mg kaptoprylu w dwéch dawkach podzielonych przez

4 tygodnie pod warunkiem, ze nie wystepowaly niekorzystne reakcje hemodynamiczne.

Pod koniec 4 tygodnia leczenia, przed decyzja o podjgciu leczenia pozawatowego nalezy okreslié stan

pacjenta,

Diugotrwale leczenie: jezeli leczenie kaptoprylem nie zostato podjgte w czasie 24 godzin po cigzkim
zawale serca, zaleca sig rozpoczal leczenie pomiedzy 3 a 16 dmem, pod warunkiem, ze przed
rozpoczeciem leczenia spetnione beda odpowiednie warunki (stabilna hemodynamika, petna diagnoza
szczatkowego niedokrwienia). Leczenie powinno zaczaé sig w szpitalu pod $cisla kontrola lekarska az
do osiagnigcia dawki 75 mg. Dawka poczatkowa musi by¢ niewielka, szczegdlnie gdy pacjent
wykazuje normalne albo obnizone ci$nienie krwi podczas poczatkowego stadium leczenia. Leczenie

powinno zaczaé sig od dawki 6,25 mg do 12,5 mg 3 razy na dob¢ podawanej przez 2 dni, nastgpnie
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25 mg 3 razy na dobe o ile nie wystapily niekorzystne zmiany hemodynamiczne. Dla osiagnigcia
efekiu kardioprotekcyjnego podezas leczenia diugotrwalego zaleca sig dawke od 75 mg do 150 mgna
dobg w 2 lub 3 dawkach podzielonych. W przypadku objawowego niedociénienia, jak wystepuje w
niewydolnosci serca, dawka diuretyku i (lub) innego towarzyszacego leku rozszerzajacego naczynia
moze byé zmniejszona w odniesieniu do okre$lonej stalej dawki kaptoprylu.

Kaptopryl moze byé stosowany w polaczeniu z innymi preparatami stosowanymi w niewydolno$ci

serca takimi jak preparaty trombolityczne, beta-blokery albo kwas acetylosalicylowy.

Nefropatia cukrzycowa typu I:
Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 100 mg w dawkach podzielonych.

Jezeli dodatkowo wskazane jest obnizenie ci$nienia mozna zastosowaé preparat

przeciwnadci$nieniowy.

Niewydolno$é nerek:

Z uwagi na to, ze kaptopryl jest wydalany gtéwnie przez nerki, dawkowanie powinno byé
zredukowane badz przerwy w dawkowaniu powinny by¢ zwigkszone u pacjentéw z zaburzona funkcja
nerek. Jezeli terapia towarzyszaca diuretykami jest konieczna u pacjentdw z cigzka niewydolnoscia
nerek, preferowane sa diuretyki petlowe (na przyklad furosemid) zamiast tiazydowych lekéw

moczopednych.

U pacjentéw z niewydolnodcia nerek dawka dobowa moze by¢ ustalona tak aby unika¢ odkladania si¢

kaptoprylu,
’_Klirens kreatyniny Dobowa dawka poczatkowa Maksymalna dawka dobowa
(ml/min/1.73 m?) (mg) (mg)
>40 25-50 150
21-40 25 100
10-20 12,5 75
<10 6,25 37,5

Pacienci w podeszlym wicku:
Tak jak w przypadku innych preparatdw przeciwnadcisnieniowych, terapia powinna zacza¢ sig od
najnizszej dawki poczatkowej (6,25 mg 2 razy na dobe) u pacjentéw w podeszlym wieku z mozliwa

zaburzong funkcja nerek i dysfunkcjg innych organdw (patrz punkt 4.4),
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Dawka powinna by¢ ustalona w zaleznoéei od ci$nienia krwi pacjenta i powinna by¢ stosowana jak

najnizsza dawka podirzymujaca.

Dzieci i mlodzies:

Skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania kaptoprylu nie zostato dokladnie ocenione. Stosowanie tego
preparatu u dzieci i miodziezy powinno odbywaé sig pod $cislq kontrola lekarska, Poczatkowa dawka
powinna wynosi¢ 0,3 mg/kg me. Dla pacjentow wymagajacych szczegdlnej uwagi (dzieci z zaburzona
czynnoscia nerek, u wezeSniakéw, noworodkéw i niemowlat, poniewaz ich czynno$¢ nerek jest inna
niz u dzieci starszych i dorostych} dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,15 mg/kg me. Zazwyczaj
kaptopryl jest podawany dzieciom 3 razy na dobe, ale dawka i odstepy migdzy dawkami powinny byé

ustalane indywidualnie w zaleznogci od stanu pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$é na kaptopryl lub inny inhibitor konwertazy angiotensyny lub ktérakolwiek substancjg
pomocnicza,

- obrzek naczynioworuchowy spowodowany leczeniem inhibitorami konwertazy angiotensyny,

- dziedziczny badZ samoistny obrzek angioneurotyczny,

- drugi i trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6),

- karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Niedoci$nienie:

Rzadko obserwowano niedociénienie u pacjentéw z niewyréwnanym nadeisnieniem. Objawowe
niedociSnienie jest czgstsze v pacjentdw z nadcisnieniem, ktérzy przyjmuja divretyki zmnigjszajace
reabsorbeje sodw, na diecie niskosodowej, z biegunka, wymiotami lub poddawanych hemodializie.
Poziom sodu powinien byé wyréwnany przed podaniem inhibitora konwertazy angiotensyny a takze

powinna by¢ rozwazona nizsza dawka poczatkowa.

Pacjenci z niewydolno$cia serca sa bardziej narazeni na niedoci$nienie i dlatego zalecana jest nizsza

dawka poczatkowa podczas rozpoczynania terapii inhibitorami ACE.

Zalecana jest szczegdlna ostroznosé podcezas zwigkszania dawki kaptoprylu lub diuretyku v pacjentéw

Z niewydolnoécia serca.

W przypadku preparatdw przeciwnadeiénieniowych, nadmierne obnizenie cidnienia kewi u pacjentéw

z niedokrwistoscia sercowo naczyniows lub choroba naczyniowo-mozgows moze zwigkszad ryzyko
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zawalu serca lub udaru. Jezeli niedoci$nienie poglebia sie, pacjenta nalezy polozyé na plecach. Moze

by¢ konieczne podanie doZylnie roztworu soli fizjologicznej.

NadciSnienie nerkowo-naczyniowe:

Istnigje duze ryzyko niedocisnienia { niewydolnosel nerek u pagientdw z obustronnym zwgzeniem
tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, przyjmujacych inhibitory ACE. Utrata
funkceji nerek moze objawiaé si¢ tylko tagodnymi zmianami kreatyniny w osoczu. U tych pacjentéw
leczenie powinno rozpoczaé sig pod scislg kontrolg, od niskich dawek, ostroznego dawkowania

kontrolowania funkcji nerek.

Niewydolno$é nerek:
W przypadku uposiedzenia funkcjt nerek (klirens kreatyniny < 40 mV/min), dawka kaptoprylu musi
by¢ dostosowana do klirensu kreatyniny pacjenta (patrz punkt 4.2), 2 dawkowanie w zaleznosci od

odpowiedzi pacjenta na leczenie. U fych pacjentéw nalezy kontrolowaé stgzenie potasu i kreatyniny.

Obrzegk naczynioworuchowy:

Obrzek naczynioworuchowy kodczyn, twarzy, ust, blony sluzowej, jezyka, glodni, krtani moga
pojawic si¢ u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE w pierwszym tygodniu leczenia. Nie mniej
Jjednak w rzadkich przypadkach cigzki obrzgk naczynioworuchowy moze pojawié sie po
diugoterminowym leczeniu inhibitorami ACE. Leczenie w takim wypadku powinno by¢ natychmiast
przerwane. Obrzek jezyka, gio$ni lub krtani moze mieé skutek $miertelny. Pomoc powinna by¢
natychmiastowa. Pacjent powinien znalezé sig w szpitalu i byé obserwowany przez 12 do 24 godzin,

wypis jest mozliwy dopiero po calkowitym ustapieniu objawdw.

Kaszel:

Zanotowano przypadki kaszlu podezas stosowania inhibitordw ACE, ktdry ustepowal po zaprzestanin

terapii.

Niewydolno5¢ watroby:

Rzadko stosowanie inhibitoréw ACE bylo wiazane z wystapieniem z6itaczki cholestatyczej i
postepujacej piorunujacej martwicy watroby i (czasami) $mierci. Mechanizm tych objawdw nie jest do
kotica wyjasniony. U pacjentdw przyjmujacych ACE inhibitory, u ktdrych rozwingla sie zéttaczka
albo zanotowano podwyzszony poztom enzyméw watrobowych, powinno przerwacé si¢ leczenie

inhibitorami ACE i obserwowaé pacjenta.
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Hiperkaliemia:

Podniesiony poziom potasu zaobserwowano u pacientdw leczonych inhibitorami ACE w tyin
kaptoprylem. Do pacjentdéw szczegdlInie narazonych na wystapienie hiperkaliemii naleza pacjenci z
niewydolnoscia nerek, cukrzyca, oraz pacjenci przyjmujacy diuretyki oszczgdzajace potas, preparaty
potasu oraz produkty zawierajace sole potasu, albo inne leki ktére podwyzszajq poziom potasu we
krwi (np. heparyna). Jesli zazywanie wyzej wymientonych preparatéw jest koniecznie, nalezy

kontrolowad steZenie potasu w 0soczy, surowicy krwi,

Lit:
Nie nalezy {aczy¢ litu z kaptoprylem (patrz punkt 4.5).

Zweikenie zastawki aortalnej i mitralnej/ kardiomiopatia przerostowa:
Inhibitory konwertazy angiotensyny powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentéw ze zwezeniem

zastawki mitralnej { zZwe¢zeniem drogi odplywu z lewej komory.

Neutropenia/ agranulocytoza:

Neutropenia/ agranulocytoza, trombocytopenia i anemia byly obserwowane u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE w tym kaptoprylém. U pacjentéw z normalna funkeja nerek i bez innych czynnikow
ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Nalezy zachowad szezegdlng ostroznodé u pacjentéw

z kolagenoza naczyi, leczonych preparatami immunosupresyjnymnti, allopurynolem lub

| prokainamidem iub ich kombinacji, w szczegdinoSci je§li wezesniej wystgpowata u nich niewydolnosé
nerek, U niektdrych pacjentéw rozwingly sig powazne infekcje, na ktdre w kilku przypadkach nie
dzialaia silna terapia antybiotykowa. Jegli u tych pacjentéw stosowany jest kaptopryl zaleca si¢ aby
przed rozpoczgciem terapii zbadaé liczbe biatych krwinek. Badania te nalezy przeprowadzac co

2 tygodnie przez pierwsze trzy miesiace leczenia kaptoprylem, a nastepnie okresowo. Podczas
stosowania kaptoprylu pacjenci powinni notowaé wszelkie oznaki infekeji (bd! gardla, goraczke).
Kaptopry! i inne wspétiowarzyszgce ieki (pairz punkt 4.5) nie powinien by¢ stosowany u pacjentow,

u ktérych wystepuje lub podejrzewa sig wystepowanie neutropenii (liczba bialych krwinek krwi
mniejsza niz 1000/mm>).

U wigkszosci pacjentéw liczba biatych krwinek szybko powraca do normalnego poziomu po

odstawieniu kaptoprylu.

Biatkomocz:
Biatkomocz moze wystepowaé u pacjentdw z niewydolnoscia nerek Iub u pacjentéw przyjmujacych
stosunkowo wysokie dawki inhibitordw ACE.
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Calkowitg liczbg bialek w moczu wyzsza niz 1 g na dzieh zaobserwowano u 0,7% pacjentow
przyjmujacych kaptopryl. U wiekszos¢ pacjentdow wystepowata choroba nerek i (lub) przyjmowali oni
stosunkowo wysokie dawki kaptoprylu (nadmiar 150 mg/dzien). Zespdl nerczycowy wystgpowat

u okolo 1/5 pacjentéw z biatkomoczem. W wigkszosci przypadkdw biatkomocz zmniejszat sig lub
ustgpowal po 6 miesigeach od zaprzestania przyjmowania kaptoprylu. Parametry obrazujace dzialanie

nerek, takie jak BUN i kreatynina rzadko zmieniajq si¢ u pacjentdw z bialkomoczem.

Pacjenci z choroba nerek powinni kontrolowaé poziom bialek w moczu podczas leczenia, a nastepnie

co jakié czas wykonywaé testy z uzyciem porannego moczu.

Reakcje rzekomoanafilakiyczne podczas odczulania:

Dlugotrwale zagrazajace Zyciu reakeje rzekomoanafilaktyczne byty rzadko odnotowywane

u pacjentéw poddajacych sig odczulaniu za pomoca jadu owadéw blonoskrzydtych, zawierajgcego
inny inhibitor ACE. U tych samych pacjentéw, reakcji takich uniknigto poprzez czasowe odstawienie
inhibitor6w ACE, ale pojawialy si¢ ponownie po nieumyélnym wznowieniu leczenia. Dlatego, nalezy

zachowag ostrozno$é w stosowaniu inhibitoréw ACE, u pacjentdw ktorzy poddajg sig odezulaniu.

Reakeje rzekomoanafilaktyczne podezas dializy z nkyciem blon filtracyjnych o duzej
przepuszczalnofci/ aferezy lipoprotein o malej gestoSci (LDL):

U pacjentéw dializowanych z uzyciem blon filtracyjjnych o duzej przepuszezalnosei albo podezas
aferezy lipoprotein o malej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu wystgpowaly reakcje
rzekomoanafilaktyczne. W tej grupie pacjentoéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego rodzaju dializy,

innej membrany lub leku z innej grupy,

Zabiegi chirurgiczne/ znieczuleaie:
U pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu z zastosowaniem srodkow
znieczulajacych powodujacych obniZzenie cinienia krwi moze dochodzi¢ do niedoci$nienia. Ciénienie

mozna skorygowaé poprzez zwigkszenie objetosci plynow.

Pacjenci z cukrzyca:

U pacjentdéw 2z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy
fcigle kontrolowac stezenie glukozy we krwi podcezas pierwszego miesiaca stosowania inhibitora
ACE.
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Laktoza:

Captopril Polfarmex zawiera laktozg, dlatego nie powinien byé stosowany w przypadku wrodzonej
galaktozemii, zlego wchlaniania glukozy 1 galaktozy oraz niedoboru laktazy {rzadziej w chorobach

metabolicznych).

Rémice etniczne:
Tak jak w przypadku innych inhibitorow ACE, kaptopryl jest mniej efektywny przy nizszym cisnieniu
krwi u pacjentow rasy czarnej niZ u pacjentdw rasy bialej. Prawdopodobnie spowodowane jest to malq

aktywno$cia reninowa osocza charakteryzujaca populacje rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki moczopedne oszez¢dzajace potas Iub suplementy potasu:

Inhibitory ACE {agodza obnizenie stgzenia potasu wywotane Srodkami moczopednymi. Leki
moczopgdne oszcz¢dzajgce potas (np. spironolakton, triamteren lub amiloryd), suplementy potasu lub
zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, mogg prowadzié¢ do znacznego zwickszenia stezenia
potasu w surowicy. Gdy jednoczesne stosowanie kaptoprylu z tymi §rodkami jest wskazane z powodu
stwierdzonej hipokaliemii, nalezy stosowad je ostroznie i czgsto kontrolowad stgZenie potasu

w surowicy {(patrz punkt 4.4),

Leki moczopgdne:

Tiazydy lub diuretyki petlowe u pacjentéw wezedniej leczonych wyscokimi dawkami lekdw
moczopgdnych, na poczatku leczenia kaptoprylem, moze dojs$¢ do obnizenia poziomu pltynéw co moze
doprowadzi¢ do hipotonii (patrz punkt 4.4). Efekt hipotonii mozZna zmniejszyé przez przerwarnie
przyjmowania leku moczopednego, zwiekszenie objetosei plyndw lub spozycie soli lub przez
rozpoczgeie terapii od zastosowania malej dawki kaptoprylu. Jakkolwiek, zadnych znaczacych

klinicznie interakeji nie zacbserwowano podezas badan z hydroehlorotiazydami czy furosemidem.

Inne przeciwnadciSnieniowe leki:
Kaptopry! moze byd bezpiecznie stosowany razem z powszechnymi lekami przeciwnadeisnieniowymi
(np. z beta-blokerami 1 dlugodzialajacymi blokerami kanalu wapmowego). Wspolne stosowanie fych
lekdw moze powodowaé wzrost efektu podeis$nieniowego kaptoprylu. Nalezy ostroznie stosowac
kaptopryl facznie 2 nitrogliceryna i innymi azotanami lub z innymi §rodkami rozszerzajacymi
naczynia.
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Leczenie ostrego zawalu mie§nia sercowego;

Kaptopryl moze by¢ stosowany lacznie z kwasem acetylosalicylowym (w dawkach kardiotogicznych),

trombolitami, beta-blokeramt i (lub} azotanami u pacjentéw z zawalem mieénia sercowego.

Lit:

Podczas jednoczesnego stosowania inhibitordw ACE obserwowano odwracalne zwigkszenie stezen
litu w surowicy oraz zwigkszenie jego toksycznosei. Jednoczesne stosowanie lekow moczopednych z
grupy tiazyddw moze zwigkszaé tyzyko toksycznego dziatania litu oraz nasilaé juz zwickszone ryzyko
toksycznego dziatania litu przy przyjmowaniu inhibitoréw ACE. Nie zaleca si¢ stosowania kaptoprylu
z litem, jezeli jednak stosowanie tych lekdw lacznie jest konieczne, nalezy czgsto oznaczad st¢zenia

litu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Tréjpiericieniowe leki przeciwdepresyjne/ leki przeciwpsychotycme:
Inhibitory ACE moga zwigkszaé dzialanie podcisnieniowe pewnych tréjpierScieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych i przeciwpsychotycznych (patrz punkt 4.4). MozZe dochodzi¢ do podcisnienia

posturalnego.

Allopurynol, prokainamid, cytostatyk oraz leki immunosupresyjne:
Wspolne stosowanie tych zwiazkéw z inhibitorami ACE moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
wystapienia leukopenii, szczegdlnie kiedy drugi lek jest stosowany w wigkszej niZ powszechnie

zalecanej dawce.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane jednoczesnie 2 inhibitorami ACE wykazujg
dziatanie addycyine prowadzace do zwigkszenia stezenia potasu w surowicy, co moze prowadzi¢ do
pogorszenia czynnosci nerek. Dzialanie to jest zazwyczaj odwracalne. Rzadko moze wystapic ostra
niewydolnodé nerek, przewaznie u pacientow, u kidrych wystepuje ryzyko rozwoju niewydolnosci
nerek, to jest u pacjentéw w podesztym wieku lub odwodnionych. Przewlekle stosowanie NLPZ moze

zmniejszad przeciwnadeisnieniowe dzialanie inhibitora ACE.

Leki sympatykomimetyczne:
Leki symaptykomimetyczne moga osiabiaé dziatanie przectwnadci$nieniowe inhibitorébw ACE.

Pacjenci powinni by¢ dokladnie monitorowani.
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Leki przeciwcukrzycowe:

Badania farmakologiczne wykazaly, ze inhibitory ACE, wiqczajac kaptopryl, moga wspélnie

z insuling i doustnymi lekami przeciweukrzycowymi, takimi jak sulfonylomocznik, spowodowad
nasilone obniZenie stezenia glukozy we krwi u cukrzykow. W przypadku wystapienia tej rzadkiej
interakeji, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku przeciweukrzycowego podezas

Jednoczesnego stosowania inhibitoréw ACE.

Chemia kliniczna (analityka lekarska):

Kaptopryl moze spowodowag, Ze test na obecnosé acetonu w mocezu bedzie falszywie dodatni.

4.6 Cigza lub Iaktacja

Cigza:

Nie zaleca sig stosowania preparatu Captopril Polfarmex podoezas pierwszego irymestu ciazy. Kiedy
ciaza jest planowana lub jest juz stwierdzona, nalezy najszybciej jak to mozliwe, zastosowac inne
leczenie. Nie przeprowadzano badan kontrolnych z udziatem inhibitorow ACE na ludziach, lecz w
ograniczonej liczbie przypadkdw ekspozycji na lek w pierwszym trymestrze cigzy nie zaobserwowana
wad rozwojowych.

Leku nie nalezy stosowaé w drugim 1 trzecim trymestrze cigzy. Wydhuzona ekspozycja na kaptopryi
podczas drugiego i frzeciego trymestu cigzy jest toksyczna dla plodu (zaburzenie czynnosci nerek,
malowodzie, opoznienie kostnienia kosci czaszki) i noworodka (niewydolnosé nerek, niedocinienie,

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3).

Laktacja:

Nie nalezy stosowac preparatu Captopril Polfarmex w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdoleo$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania arzgdzen
mechanicznych w ruchu

Tak jak po innych lekach przeciwnadei$nieniowych, zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugi urzadzen mechanicznych moze by¢ zaburzona, zwlaszeza w poczatkowym okresie leczenia,
po zmianie dawkowania, oraz po polaczeniu leku z alkoholem. Zalezy to od indywidualnych

predyspozycji pacjenta.

4.8 Dzialania niepoigdane

Drziatania niepozadane odnotowane po zazyciu kaptoprylu i (lub) inhibitorow ACE:

MINISTERSTWO ZBHOWIA
Depaitament Polityki Lekows]  Farmacji
00-857 Warszawa
Ui, Micdmg= 15



Zaburzepia krwi i ukladu chlonnegao:

Bardzo rzadko: neutropenia/ agranulocytoza (patrz punkt 4.4), pancytopenia — szczegélnie u
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkt 4.4), anemia (wiaczajac w to anemie
aplastyczng

i hemolityczng), trombocytopenia, powiekszenie wezlow chlonnych, eozynofilia, choroby

autoimmunologiczne i {(lub) pozytywny wynik testu ANA.

Zaburzenia metabolizmu i Zywienia:
Rzadko: anoreksja.
Bardzo rzadko: hiperkaliemia, hipoglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: zaburzenia snu.

Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja.

Zaburzenia uklado nerwowego:
Czgsto: zaburzenie odezuwania smaku, zawroty glowy.
Rzadko: sennosé, bdle glowy i parestezje.

Bardzo rzadko: incydenty naczyniowo-modzgowe, ti. udar, omdlenie.

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko: niewyraZne widzenie,

Zaburzenia serca:
Niezbyt czesto: tachykardia lub tachyarytmia, dlawica piersiowa, palpitacje.

Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca, wstrzas sercowy.

Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czesto: niedocisnienie (patrz punkt 4.4}, syndrom Raynauda, czerwienienie si¢, bladosc.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rédpiersia:

Czgsto: suchy, irytujacy (bez odkrztuszania) kaszel (patrz punkt 4.4), dusznoé%_ .
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Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli, zapalenie sluzéwki nosa, alergiczne zapalenie pecherzykéw plucnych/

eozynofilowe zapalenie pluc.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe:

Czesto: mdtosei, wymioty, podraznienia zoladkowe, bole brzucha, biegunka, zaparcia, sucho$é
w ustach.

Rzadko: zapalenie jamy ustnej/ afiowe owrzodzenia.

Bardzo rzadko: zapalenie jezyka, wrzdd trawienny, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenie czynnosci watroby i zastdj zolci (rdwniez zéttaczka), zapalenie watroby

wliczajac martwice, podwyzszony poziom enzymdw watrobowych i bilirubiny.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
Czesto: $wiad z wysypka lub bez wysypki, wysypka i lysienie.
Niezbyt czgsto: obrzgk naczynioruchowy (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: pokrzywka, zespd! Stevensa Johnsona, rumied wielopostaciowy, uczulenie na swiatlo,

erytrodermia, pemfigoid i zluszczajace si¢ zapalenie skory.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i koSch:

Bardzo rzadko: béle migéniowe, béle stawdw,

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: zaburzenia w funkcjonowaniu nerek, acznie z niewydolnoicia, wielomocz, skapomocz,
zwickszenie czgstotliwodei oddawania moczu.

Bardzo rzadko: zespol nerczycowy.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

Bardzo rzadko: impotencja, ginekomastia.

Zaburzenia ogélne:

Niezbyt czesto: bol klatki piersiowsj, zmgezenie, zle samopoczucie.
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Badania:

Bardzo rzadko: biatkomocz, eozynofilia, zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, zmniejszenie
stezenia sodu w surowicy, podwyzszenie poziomu BUN, zwigkszenie stgzenia kreatytniny i bilirubiny
W surowicy, zmniejszenie stgzenia hemoglobiny, leukocytéw, trombocytdw, zmniejszenie

hematoktytu, pozytywny wynik testu ANA, podwyZszony poziom OB.

4,9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: cigZKie niedociénienie, wstrzas, oslupienie, bradykardia, zaburzenia
elektrolitowe, niewydolnosé nerek.

Jezehi dojdzie do przedawkowania nalezy zapobiec absorpeji leku {np. przez wykonanie piukania
zotadka, podanie w ciagu 30 minut od spozycia leku adsorbentdw i siarczanu sodu). Bezposrednio po
przedawkowaniu leku nalezy doprowadzi€ do jego szybkiego wydalenia. W razie wystapienia
niedocisnienia, pacjenta nalezy polozy¢ w pozycji jak we wstrzasie i za pomoca wlewu dozylnego
szybko poda¢ roztwér soli fizjologicznej. Nalezy réwniez rozwazyé podanie angiotensyny II. W razie
wystapienia bradykardii lub niepozadanych reakcji nerwu blednego nalezy podad atroping. Mozna

rébwnie2 rozwazy( zastosowanie rozrusznika,

Kaptopryl moze by¢ usuniety z organizmu przez hemodialize.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory konwertazy angiotensyny.
Kod ATC: CO9AAQL.

Kaptopryl jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (inhibitorem ACE), enzymu konwertujacego
angiotensyne I w angiotensyng II.
Inhibitory ACE powoduja blokowanie ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron. Renina jest
endogennym enzymem syntezowanym przez nerki i uwalnianym do krwiobiegu, gdzie przekszialca
angiotensynogen w niewykazujacy zadnej aktywno$ci biologicznej dekapeptyd angiotensyng L
Angiotensyna I jest przeksztalcana przez enzym konwertujgey angiotensyng do angiotensyny I1.
Angiotensyna Il jest odpowiedzialna za zwezanie naczyn tgtniczych, zwigkszenie ciSnienia krwi, jak
réwniez pobudza gruczot nadnerczowy do wydzielania aldosteronu. Zahamowanie aktywnosci ACE
powoduje zmniejszenie si¢zenia angiotensyny Il w osoczu, co prowadzi do zmniejszenia aktywnosci
reninowej osocza oraz zmniejszenie wydzielania aldosteronu. Obnizenie stezenia aldosteronu
powoduje nieznaczny wzrost stgzenia potasn w surowicy, co moze prowadzi¢ do nasilenia wydalania
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sodu i wody. Zahamowanie ujemnego sprzezenia zwrotnego angiotensyny II na wydzielanie reniny

prowadzi do wzrostu aktywnodci reninowej w osoczu,

Inng funkcja enzymdw konwertujacych jest rozklad bradykininy (pepftyd kininy) do nieaktywnych
metabolitow. Dlatego tez, zahamowanie ACE prowadzi do zwigkszenia aktywnosci krazacych oraz
miejscowych ukiaddw kalikreniny-kininy, co przyczynia si¢ do rozszerzenia naczyh obwodowych,
przez aktywacj¢ ukiadu prostaglandyn. Prawdopodobnie, mechanizm ten jest powiazany

z niedocidnieniem, wywolanym przez inhibitory ACE. Mechanizm ten jest réwniez odpowiedzialny za
pewne reakcje niepozadane.

Do maksymalnego obniZenia cisnienia krwi dochodzi w okresie od 60 do 90 minuty po doustnym
przyjgciu pojedynczej dawki kaptoprylu. Czas dzialania jest zalezny od dawki. Aby osiggnaé
maksymainy terapeutyczny efekt terapie trzeba stosowaé przez kilka tygodni, gdyZz obniZanie cisnienia
kewi moze postgpowal. Kaptopry! i leki moczopgdne z grupy tiazydow dzialaja addycyjnie powodujac
obnizanie ci§nienia krwi.

U pacjentéw z niedoci$nieniem kaptopryl powoduje obnizente ci§nienia krwi, zaréwno w pozycji
stojacej, jak i lezacej, bez wplywu na czestodé akeji serca i na zatrzymanie wody i sodu.

Podczas badan hemodynamicznych zaobserwowano, iz kaptopryl powoduje wyrazng redukeje
obwodowego oporu tetniczego. Nie zaobserwowano istotnych zmian w przepiywie krwi przez nerki
czy we wskaZniku przesaczania kigbuszkowego. U wigkszosci pacjentdw dziatanie
przeciwnadcisnieniowe kaptoprylu pojawia sie po okolo 15-30 minutach od doustnego przyjecia leku.
Najlepszy rezultat osiaga sie po 60-90 minutach. Maksymalne obnizenie ci¢nienia krwi obserwuje sig
po 3-4 tygodniach.

W czasie przyjmowania zalecanej dziennej dawki dztalanie przeciwnadci$nieniowe utrzymuje sig
nawet podczas leczenia diugotrwalego. Czasowe zaprzestanie przyjmowania kaptoprylu nie powoduje
szybkiego, nadmiernego wzrostu cispienia krwi (nawrotu choroby). Leczenie niedociénienia za

pomacg kaptoprylu prowadzi roéwniez do zmniejszenia przerostu lewej komory serca.

Badania hemodynamiczne u pacjentéw z niewydolnoscia serca wykazaly, ze kaptopryl zmniejsza
catkowity obwodowy opér naczyniowy i zwicksza pojemnosé zylng, Wplywa to na obnizenie
ciénienia wstepnego i nastgpczego (zmniejszenie ci§nienia napetniania komory). Ponadto,
zaobserwowano zwigkszenie pojemnosci minutowej serca, poprawe wskaznika sercowego

i wydolno$ci wysilkowej. U pacjentdw z zaburzeniem lewokomorowym (LVEF<40%), ktorzy brali
udzial w badaniu kontrolowanym za pomocg placebo dochodzilo do zawatu serca. Wykazano, ze
kaptopryl wydluza ¢zas Zycia oraz zmniejsza umieralno$é z powodoéw sercowo-naczynioweyh (jezeli
kaptopryl zaczeto przyjmowac od 3 do 16 dnia po zawale), Kaptopryl opéZnia rozwoj objawowej
niewydolnosei serca i zmniejsza liczbe pacjentdw poddawanych hospitalizacji w poréwnaniu

z placebo. Zmniejszyta sig liczba pacjentéw majacych ponowny zawat serca, poddawanych zabiegowi
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rewaskularyzacji serca i (lub) potrzebujacych dodatkowych lekéw, tacznie z dinretykami i (lub)
naparstnica lub potrzebujacych zwigkszenia dawki tych lekéw w poréwananiu z placebo.

Juz wcze$nigjsze badania wykazaly, ze kaptopryl zmniejsza ryzyko wystapienia ponownego zawaiu
serca oraz zmniejsza ilo§é zabiegéw rewaskularyzacji serca (zaobserwowano to mimo ze, nie bylo to

przedmiotem badaft).

Inne badania kontrolowane za pomoca placebo, na pacjentach po zawale serca, wykazaty, ze kaptopryt
(podany w ciggu 24 godzin po zawale a nastepnie przyjmowany przez jeden miesiac) znaczaco
zmniejsza umieralno$é po 5 tygodniach w pordwnaniu z placebo. Korzystne dzialanie kaptoprylu na
zmnigjszenie umieralnosei utrzymywato si¢ nawet przez rok. Dziatanie kaptoprylu nie zalezy od
wieku, ozy pici pacjenta, od obszaru zawatu ani od réwnoczesnego stosowania innych tradycyinych
lekdw podawanych po zawale (lekdéw przeciwplytkowych, beta-blokerdw, kwasu
acetylosalicylowego).

Nefropatia cukrzycowa u pacjentdw z cukrzyeq typu 1.

W kontrolowanym za pomoca placebo, wieloosrodkowym, podwdjnie zaslepionym badaniu
klinicznym, przeprowadzonym na pacjentach z cukrzyca insulinozalezng (typu 1) majacych
bialkomocz, z hub bez nadeisnienia (jednocze$nie przyjmujacych inne leki przeciwnadei$nieniowe)
wykazano, iz kaptopryl znaczaco obniza (o prawie 51%) tempo podwajania sie stezenta kreatyniny

w pordwnaniu z placebo. Liczba zachorowan na koficowa niewydolnod nerek {prowadzaca do
dializy, transplantacji) czy liczba zgondw réwniez ulegla znaczacej redukceji kiedy stosowano
kaptopry! nie za$ placebo (51%). U pacjentdw z cukrzyca i mikroalbuminiuria leczonych kaptoprylem,
zmniejsza si¢ wydalanie albuminy w ciagu dwdch lat.

Kolejng korzyscig wynikajaca z obnizenia ci§nienia krwi przez kaptopryl jest ochrona czynnoéci

nerek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kaptopryl jest doustnym lekiem, ktéry nie potrzebuje biotransformacji do aktywnosci. Srednia
minimalna absorpcja wynosi okolo 75%. Maksymalne stezenie w osoczu pojawia sig w ciggu 60-90
minut, Obecno$é pokarmu zmniejsza absorpcje o okolo 30-40%. Okolo

25-30% leku wiaze si¢ z biatkami osocza. Okres pditrwania kaptoprylue w krwi wynosi okolo

2 godzin, Wigcej niz 95% zaabsorbowanego leku jest wydalane z moczem w ciggu 24 godzin. 40-50%
lelu pozostaje w postaci niezmienionej, reszta wystepuje w postaci nieaktywnych metabolitéw
dwusiarczku. Zaburzenie czynno$ci nerek moze byé spowodowane akumulacja leku. Dlatego tez
pacjenci z zaburzonga czynnoseia nerek powinni mied zmniejszona dawke leku i (lub) wydiuzony

odstgp czasu pomigdzy jego przyjmowaniem (patrz punkt 4.2).
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Badania na zwierz¢tach wykazaly, iz kaptopryl nie przekracza bariery krew-mézg w jakims

Znaczacym stopniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefnistwie

Badania przeprowadzone na zwierzetach podezas organogenezy nie wykazaly teratogennego efektu.
U niektorych gatunkdw Kaptopryl powoduje toksycznos¢ ptodowa, co moze prowadzi¢ do smierci
plodu w pdznej cigzy, opdzZnienia wzrostu i Smierci poporodowe;.

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan foksycznosei po podaniu wielokrotnym,
genotoksyeznosei oraz rakotwérezodei, nie ujawniajq wystgpowania szezegdlnego zagrozenia dla

czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceuntyczne

Nie stwierdzono,

6.3 Okres waZnofci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki estroZnoSei przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$€ opakowania

Captopril Polfarmex, 12,5 mg: blistry z folii PCV 1 folii aluminiowej termozgrzewalnej lub pojemniki
z tworzywa sztucznego po 30 tabletek (3 blistry po 10 szt. lub [ pojemnik po 30 szt.)

w tekiurowym pudeiku.
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Captopril Polfarmex, 25 mg: blistry z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewalnej po
30 tabletek (3 blistry po 10 szt. lub 1 pojemnik po 30 szt.), 40 tabletek (4 blistry po 10 szt. lub
1 pojemnik po 40 szt.}, 90 tabletek (9 blistréw po 10 szt. lub 1 pojemnik po 90 szt.).

Captopril Polfarmex, 50 mg: blistry z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewalnej po
30 tabletek (3 blistry po 10 szt. lub 1 pojemnik po 30 szt.), 40 tabletek (4 blistry po 10 szt. lub
1 pojemnik po 40 szt.), 90 tabletek (9 blistréw po 10 szt. lub 1 pojemnik po 90 szt.).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.
ul. J6zefdw 9

99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3308 (12,5 mg)

4952 (25 mg)

4953 {50 mg)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.09.2000 r./ 20.05.2005 r./ 14.06.2006 . (12,5 mg)
16.05.2000 r./ 20.05.2005 r./ 14.06.2006 r. (25 mg)
16.05.2000 r./ 20.05.2005 r./ 14.06.2006 r. (50 mg)

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -08- 16
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