PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Kaptopril 12,5 mg comprimate
Kaptopril 25 mg comprimate
Kaptopril 50 mg comprimate

Captopril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati,
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Kaptopril si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kaptopril

. Cum sa utilizati Kaptopril

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Kaptopril

. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare
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1. Ce este Kaptopril si pentru ce se utilizeaza

Kaptopril este un medicament utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale (un
antihipertensiv). Acesta apartine grupului inhibitorilor enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA). In timpul tratamentului cu Kaptopril vasele sanguine se dilata,
ceea ce duce la scaderea tensiunii arteriale si cresterea fluxului de sange si de oxigen
catre muschiul inimii si a altor organe.

Kaptopril este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune
arteriald), insuficientei cardiace la pacientii dupa un atac de cord si pentru prevenirea
insuficientei renale la pacientii cu diabet zaharat si boli de rinichi.

Efectul unei doze dureaza pana la 8 ore. Un efect terapeutic uniform este atins dupa
2-4 saptamani de tratament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kaptopril

- Nu luati Kaptopril:

Daca aveti alergie (hipersensibilitate) la captopril sau la oricare dintre
excipientii produsului, enumerati la pct. 6.

- Daca aveti alergie la alte medicamente similare (alti inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei), manifestate prin umflarea brusca a buzelor si fetei,
gatului, posibil a mainilor si picioarelor, insotita de respiratie si inghitire dificila
(angioedem) dupa luarea altor inhibitori ai ECA.

- Daca ati mai avut angioedem.

- Daca avei stenoza bilaterala a arterelor renale sau stenoza arterei unicului
rinichi.



- Daca suferiti de tulburari ale metabolismului a unui substrat important pentru
sinteza hemului (porfirie).

- Daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni (de asemenea, este mai bine sa
evitati Kaptopril in termenele timpurii de sarcind - a se vedea pct. Sarcina).

- Daca aveti diabet zaharat sau functie insuficienta a rinichilor si sunteti tratat cu
un medicament care scade tensiunea arteriala ce contine aliskiren.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Kaptopril.

- Dupa prima doza de medicament, chiar peste cateva ore, poate sa apara o scadere
excesiva a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala), manifestata prin greata, batai
prea rapide ale inimii si lesin. Acest lucru este mai frecvent la pacientii cu insuficienta
cardiaca sau insuficienta renala severa si la pacientii tratati cu medicamente pentru
cresterea excretiei de urina (diuretice), cei care au diaree sau voma, transpiratie
excesiva sau care respecta o dieta fara sare. Hipotensiunea arteriala poate fi evitata
prin intreruperea tratamentului cu diuretic sau a dietei sarace in sare inainte de
inceperea tratamentului cu captopril, daca este posibil. Consecintele severe sunt rare.
Daca apare hipotensiune arteriala, culcati-va cu capul la un nivel mai jos si solicitati
ajutorul unui medic. Hipotensiunea arteriala tranzitorie nu este un motiv pentru
intreruperea tratamentului cu captopril. Dozele ulterioare vor fi bine tolerate. Daca
apare hipotensiune arteriala repetata, insotita de alte semne (de exemplu greata,
batai accelerate ale inimii si lesin) trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

- Informati medicul dumneavoastra daca sunteti tratat pentru boli de inima si ale
vaselor de sange (ateroscleroza), boli ale vaselor sanguine cerebrale sau valvelor
cardiace, deoarece exista un risc mai mare de scadere excesiva a tensiunii arteriale si
reducere a perfuziei cu sange a organelor vitale.

- Inainte si in timpul tratamentului cu captopril medicul va va monitoriza functia
renald. Informati medicul dumneavoastra daca aveti diabet zaharat, boli cronice de
rinichi, daca luati diuretice care economisesc potasiul (cum ar fi spironolactonag,
amilorid, triamteren) sau daca luati comprimate de potasiu. Nu este recomandata
utilizarea acestor medicamente impreuna cu captopril. Daca simtiti slabiciune
musculara sau batai neregulate ale inimii in timpul tratamentului, informati imediat
medicul dumneavoastra.

- Informati medicul dumneavoastra daca aveti diabet zaharat. Poate fi necesara
reducerea dozei de insulind sau a altor medicamente utilizate pentru tratamentul
diabetului zaharat.

- Daca aveti peste 65 de ani sunteti expusi unui risc crescut de efecte secundare.

- In timpul tratamentului cu captopril numarul de celule albe din sange se poate
reduce (neutropenie). Neutropenia este mai frecventa la pacientii cu boli concomitente
ale tesutului conjunctiv (lupus eritematos sistemic, scleroza sistemica progresiva),
insuficienta renala si la pacientii tratati cu imunosupresive. Daca apar semne de
infectie cu debut brusc (de exemplu febra, durere in gat, tuse) se recomanda
consultarea imediata a medicului.

- Daca apare tuse uscata, persistenta, indelungata.

- Daca medicul dumneavoastra (sau stomatologul) planifica o interventie chirurgicala
si anestezie, spune-i ca luati captopril.

- La utilizarea anumitor tipuri de membrane de filtrare in timpul sedintei de
hemodializa sau altor forme de curatare a sangelui (aferezd) pot sa apara reactii de
hipersensibilitate. Daca medicul dumneavoastra planifica un astfel de tratament
trebuie sa-i comunicati ca luati captopril.

- In timpul tratamentului alergiei (desensibilizare) la venin de viespe sau albina pot sa
apara reactii de hipersensibilitate nedorite. In caz daca medicul dumneavoastra
planifica un astfel de tratament, comunicati-i ca luati captopril.

- Pe parcursul tratamentului cu captopril poate aparea icter si majorarea enzimelor



hepatice. In acest caz, trebuie s3 intrerupeti tratamentul imediat si sd consultati
medicul.

- Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea
deveni) gravida. Kaptopril nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat
daca sunteti in mai mult de 3 luni de sarcina, deoarece poate determina leziuni grave
la fat daca este utilizat in aceasta perioada (vezi sectiunea privind sarcina).

- Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale:

- Blocante ale receptorilor angiotensinei II (de asemenea, cunoscute sub numele de
sartani, de exemplu valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti probleme
renale legate de diabet.

- Aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate verifica functia renala, tensiunea arteriala, precum si
concentratia de electroliti (de exemplu, potasiu) in sange la intervale regulate.

Vezi, de asemenea, informatiile la pct. "Nu luati Kaptopril".

Kaptopril impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

- Medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale crescute (antagonisti ai beta-
receptorilor, antagonisti ai alfa-1-receptorilor, agonisti ai alfa-2-receptorilor centrali,
blocante ale canalelor de calciu),

- Medicamente pentru cresterea excretiei de urina (diuretice),

- Medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace,

- Medicamente pentru tratamentul bolilor reumatice,

- Medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (insulind sau antidiabetice
orale),

- Medicamente pentru tratamentul tulburarilor mintale (antidepresive, antipsihotice,
litiu),

- Medicamente pentru tratarea cancerului (aldesleukind),

- Anestezice,

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau acid acetilsalicilic pentru
ameliorarea durerii (analgezice),

- Un medicament pentru neutralizarea efectelor supradozajului cu opioide (naloxona),
- Medicamente care dilata vasele de sange (minoxidil, alprostadil, nitrati),

- Comprimate cu continut de potasiu,

- Hormoni estrogeni (inclusiv contraceptive),

- Medicamente pentru suprimarea raspunsului imun (imunosupresive, inclusiv
corticosteroizi),

- Relaxante musculare,

- Medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson (dopaminergice),

- Medicamente pentru tratamentul anemiei (epoetind),

- Medicamente pentru tratamentul ulcerelor (carbenoxolona),

- Un medicament pentru tratamentul gusei (probenecid),

- Un medicament pentru tratamentul gutei (alopurinol).

Utilizarea concomitenta a captoprilului cu unele dintre medicamentele pentru tratarea
bolilor mentionate mai sus poate inhiba actiunea acestora, creste efectele secundare
sau influenta efectul captoprilului.

Inainte de o interventie chirurgicala comunicati medicului ca luati captopril.

Medicul dumneavoastra ar putea avea nevoie de a schimba doza si/sau de a aplica
alte masuri de precautie:



- Daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei II sau aliskiren (vezi, de
asemenea, informatiile la pct. "Nu luati Kaptopril" si "Atentionari si precautii").

Utilizarea Kaptopril cu alimente si bauturi

Luati comprimatele cu putin lichid pe stomacul gol, sau cel putin cu o ora inainte sau
peste doua ore dupa masa.

Nu se recomanda sa consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului, deoarece
alcoolul creste efectului captoprilului de scadere a tensiunii arteriale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea
deveni) gravida. Medicul dumneavoastra va va sfatui in mod normal sa intrerupeti
tratamentul cu Kaptopril inainte de a raméane gravida sau de indata ce ati aflat ca
sunteti gravida si va va sfatui sa luati un alt medicament in loc de Kaptopril.
Kaptopril nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat dupa 3 luni de
sarcind, deoarece poate determina leziuni grave la fat, daca este folosit dupa a treia
luna de sarcina.

Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau urmeaza sa incepeti sa alaptati.
Kaptopril nu este recomandat pentru mamele care alapteaza, iar medicul
dumneavoastra va poate alege un alt tratament pentru dumneavoastra daca doriti sa
alaptati, in special daca copilul dumneavoastra este nou-ndscut sau a fost nascut
prematur. In cazul unui copil mai mare, medicul dumneavoastra trebuie sa va
sfatuiasca cu privire la beneficiile si riscurile de a lua Kaptopril in timp ce alaptati, in
comparatie cu alte tratamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti, deoarece la unele persoane Kaptopril poate determina o scadere
excesiva a tensiunii arteriale si ameteli, mai ales la inceputul tratamentului, si, prin
urmare, poate reduce temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Kaptopril contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a comunicat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Kaptopril
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

Doza initiala uzuala este de la 12,5 mg pana la 25 mg de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica
maxima recomandata este de 150 mg captopril.

Insuficienta cardiaca
Doza initiala uzuala este de 12,5 mg captopril de 2-3 ori pe zi. Doza zilnicda maxima



recomandata este de 150 mg captopril.

Dupa un atac de cord
Doza uzuala intre 3 si 16 zile dupa un atac de cord este de 12,5 mg de captopril de 3
ori pe zi, care este crescuta treptat pana la 50 mg captopril de 3 ori pe zi.

Insuficientd renala la pacientii cu diabet zaharat
Doza uzuala este de 25 mg captopril de 3 ori pe zi.

Insuficientd renald

Doza zilnica de captopril trebuie ajustata in functie de clearance-ul creatininei. Doza
initiala uzuala este de la 6,25 mg pana la 50 mg captopril pe zi. Doza zilnica maxima
recomandata este de 150 mg captopril.

Medicul va va ajusta doza dupa 1-4 saptamani, in functie de raspunsul si necesitatile
dumneavoastra. O doza de 25 mg (1 comprimat 25 mg) la 50 mg (1 comprimat 50
mg) de 2-3 ori pe zi este, de obicei, suficienta. Doza maxima recomandata este de
150 mg pe zi (3 comprimate 50 mg).

Hemodializa: Dupa o sedinta de hemodializa cu durata de 4 ore, aproximativ 50% din
doza captopril trebuie administrata repetat.

Utilizarea la copii si adolescenti

Eficacitatea si siguranta captoprilului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au
fost pe deplin stabilite. Captoprilul poate fi administrat la copii si adolescenti numai
daca tratamentul cu alte antihipertensive nu a fost suficient de eficace. Doza initiala
recomandata pentru copii este de 0,3 mg/kg de greutate corporala de 3 ori pe zi.
Doza trebuie crescuta treptat pana cand este atins raspunsul terapeutic optim sau
pana la doza maxima recomandata de 6 mg/kg greutate corporala. Ajustarea dozei la
copiii cu greutatea mai mica de 40 kg este posibila utilizand comprimatele disponibile
in prezent.

Daca ati luat mai mult Kaptopril decat trebuie

Cele mai frecvente semne ale supradozajului sunt: hipotensiune arteriala, soc,
senzatie de amorteald, batai prea lente ale inimii. Daca se intdmpla acest lucru,
culcati-va cu capul mai jos si apelati medicul.

Daca ati ingerat intr-o singura priza un numar mare de comprimate trebuie sa sunati
medicul si sa incercati sa provocati varsaturi, pentru a elimina medicamentul din
stomac.

Daca ati omis o doza de Kaptopril

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa. Daca ati omis o doza, luati doza
uitatd cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca au mai ramas doar cateva ore
pana la urmatoarea doza, luati-o ca de obicei, fara doza omisa. Nu luati niciodata o
doza dubla.

Daca ati incetat sa luati Kaptopril

Daca ati oprit tratamentul, tensiunea arteriala poate creste din nou, crescand, de
asemenea riscul de complicatii legate de hipertensiune arteriala, in special din partea
inimii, creierului si rinichilor. Starea pacientilor cu insuficienta cardiaca se poate
deteriora intr-o asemenea masura, incat sa fie necesara spitalizarea. La pacientii care
au suportat un atac de cord, dupa intreruperea tratamentului poate sa apara
insuficienta cardiaca. La pacientii cu boli renale exista posibilitatea de inrautatire a
functiei hepatice.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse care apar in timpul tratamentului cu Kaptopril sunt, de obicei, usoare
si tranzitorii si, de obicei, nu necesita intreruperea tratamentului.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- pierderea sau schimbarea gustului, ameteli,

- tuse neproductiva, care dispare, de obicei, timp de cateva saptamani dupa
intreruperea tratamentului; dificultati de respiratie,

- tulburari gastrointestinale (greata, varsaturi, inflamatie a mucoasei stomacului,
dureri abdominale, diaree, constipatie, pierderea poftei de mancare, uscaciunea gurii),
- mancarime cu sau fara eruptii cutanate, caderea parului,

- tulburari de somn.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de
persoane)

- senzatie de batai accelerate si neregulate ale inimii (tahicardie, palpitatii,
tahiaritmii), durere toracica severa (angina pectorala),

- umflarea fetei, buzelor, gatului si/sau limbii (angioedem),

- tensiune arteriala scazuta, ocazional paloare a degetelor (sindromul Raynaud),
inrosire,

- dureri in piept, oboseala, slabiciune.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- pierderea poftei de mancare (anorexie),

- somnolenta, dureri de cap, furnicaturi sau amorteala (parestezie),

- ulcere in cavitatea bucala si pe limba, umflarea mucoasei intestinale,

- boli de rinichi sau disfunctii (insuficienta renala, cresterea sau scaderea excretiei de
urina).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- proteine in urind (proteinurie), niveluri scazute de sodiu in sange (hiponatremie),
niveluri serice crescute de uree, creatinina si bilirubind, scaderea concentratiei serice
de hemoglobina, numar scazut de globule rosii si albe in sange, scaderea numarului
de plachete (trombocitopenie), cresterea titrului de anticorpi antinucleari, cresterea
vitezei de sedimentare a hematiilor,

- cresterea nivelului de potasiu in sange (hiperkaliemie), scaderea concentratiei de
glucoza in sange (hipoglicemie),

- stop cardiac,

- scaderea numarului de neutrofile (un tip de celule albe) in sange, absenta globulelor
albe mature in sdnge, scaderea numarului tuturor celulelor in sange (pancitopenie),
marirea nodulilor limfatici, numar crescut de eozinofile (un tip celule sanguine de
culoare alba) in sange, boli autoimune, titru crescut de ANA,

- accident vascular cerebral, lesin (sincopa),

- vedere incetosata,

- ingustarea temporara a bronhiilor (bronhospasm), inflamatia mucoasei nazale
(rinita), inflamatie pulmonara,

- inflamatia limbii, ulcer gastric, inflamatia pancreasului,



- insuficienta renala (sindrom nefrotic),

- boli de piele: urticarie, sindrom Stevens-Johnson, edem al pielii, sensibilitate la
lumina, ulceratii pe stratul superior al pielii, o boala caracterizata prin fisuri si vezicule
(pemfigus) si inflamatia pielii de tip eczema (dermatita exfoliativa),

- dureri musculare si articulare,

- febra,

- boli autoimune,

- disfunctie hepatica, retentie biliara (inclusiv icter), inflamatia ficatului (inclusiv
necroza tesuturilor, cresterea nivelului de enzime hepatice si bilirubina),

- incapacitatea de a atinge sau de a mentine o erectie (impotenta), tumefierea sanilor
la barbati,

- confuzie, depresie.

Nu mai luati medicamentul si discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca apar
urmatoarele semne:

- umflarea brusca a buzelor si fetei, gatului, de asemenea, a mainilor si picioarelor,
dificultati de respiratie si raguseala, eruptii cutanate, mancarime severa;

- febra instalata brusc, frisoane, dificultati de inghitire si tuse;

- slabiciune musculara, crampe ale muschilor gambei;

- ameteli, vertije, dureri de cap, lesin sau pierderea constientei, confuzie, oboseala si
slabiciune; batai accelerate si neregulate ale inimii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest
prospect. Puteti raporta, de asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul AMDM la urmatoarea adresa
web: www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu
privire la siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kaptopril
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

Ce contine Kaptopril

- Substanta activa este captopril.

Fiecare comprimat contine 12,5 mg, 25 mg sau 50 mg captopril .

- Alte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind (E 460), amidon
de porumb, acid stearic.

Cum arata Kaptopril si continutul ambalajului


http://www.amed.md/

Comprimatele 12,5 mg sunt rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite, de culoare
alba.

Comprimatele 25 mg sunt rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite, de culoare alba,
cu linie de divizare pe una din fete. Linia de divizare nu este destinata ruperii
comprimatului in doze egale.

Comprimatele 50 mg sunt rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite, de culoare alba,
cu linie de divizare pe una din fete. Linia de divizare nu este destinata ruperii
comprimatului in doze egale.

Kaptopril este disponibil in cutii cu 20 comprimate in blistere. O cutie contine 2
blistere a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2016



