CAPTOPRIL POLFARMEX - SIL

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO: CAPTOPRIL POLFARMEX; 12,5 mg; tabletki, CAPTOPRIL POLFARMEX; 25 mg; tabletki,
CAPTOPRIL POLFARMEX; 50 mg; tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCIJI CZYNNYCH: Jedna tabletka zawiera 12,5 mg; 25
mg lub 50 mg kaptoprylu (Captoprilum). Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Wskazania
do stosowania: - nadci$nienie tetnicze, - przewlekta niewydolnos¢ serca z ostabieniem czynnosci skurczowej komér, w skojarzeniu z lekami
moczopednymi i, jesli jest to wtasciwe, z glikozydami naparstnicy i beta-adrenolitykami, - bezobjawowe zaburzenia czynnosci lewej komory
(frakcja wyrzutowa < 40%) po zawale miesnia sercowego u pacjentdéw z ustabilizowanym stanem klinicznym, - nefropatia cukrzycowa.
Dawkowanie i sposéb podawania: Scisle wg zaleceri lekarza; dawke preparatu nalezy okreli¢ indywidualnie, w zaleznosci od reakji
pacjenta na leczenie. Zalecana, maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg na dobe. Preparat moze by¢ podawany przed, podczas i po
positku. Nadci$nienie tetnicze: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25-50 mg, podawana dwa razy na dobe. Dawka moze by¢ stopniowo
zwiekszana, w odstepach co najmniej dwutygodniowych do dawki 100-150 mg/dobe w dwdch dawkach podzielonych by osiggngé
docelowe cisnienie krwi. Kaptopryl moze by¢ stosowany jako jedyny lek (w monoterapii) badZ z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi na
przyktad z tiazydyami. Dawka kaptoprylu podawana raz na dobe moze byé stosowana w leczeniu skojarzonym z preparatami
przeciwnadcisnieniowymi takimi jak tiazydowe leki moczopedne. U pacjentéw z duzg aktywnoscig uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(hiperwolemia, nadcisnienie nerkowo-naczyniowe, dekompensacja sercowa) zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki 6,25 mg lub
12,5 mg podawanej raz na dobe. Rozpoczecie leczenia powinno by¢ Scisle kontrolowane. Nastepnie dawki podawane s3 2 razy na dobe.
Dawka moze by¢ stopniowo zwiekszana do 50 mg lub 100 mg na dobe i podawana w jednej lub dwdéch dawkach. Niewydolnos¢ serca:
Leczenie niewydolnosci serca kaptoprylem powinno by¢ Scisle kontrolowane. Dawkowanie przewaznie zaczyna sie od 6,25 mg do 12,5 mg
podawanych dwa lub trzy razy na dobe. Przejscie z dawki podtrzymujacej do maksymalnej dawki 150 mg na dobe w dawkach podzielonych
powinno odbywac sie w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej danego pacjenta. Dawka powinna by¢ zwiekszana stopniowo, w odstepach co
najmniej 2 tygodniowych o ile pacjent ja toleruje. Zawat serca: Krdtkotrwate leczenie: leczenie preparatem Captopril Polfarmex powinno
zaczyd sie w szpitalu tak szybko jak to mozliwe do momentu gdy pacjent bedzie stabilny. Poczatkowa dawka wynosi 6,25 mg nastepnie po 2
godzinach nalezy podac 12,5 mg i 25 mg
12 godzin pdiniej. Nastepnie nalezy podawac 100 mg kaptoprylu w dwdch dawkach podzielonych przez 4 tygodnie pod warunkiem, ze nie
wystepowaty niekorzystne reakcje hemodynamiczne. Pod koniec 4 tygodnia leczenia, przed decyzjg o podjeciu leczenia pozawatowego
nalezy okresli¢ stan pacjenta. Dfugotrwate leczenie: jezeli leczenie kaptoprylem nie zostato podjete w czasie 24 godzin po ciezkim zawale
serca, zaleca sie rozpoczac¢ leczenie pomiedzy 3 a 16 dniem, pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem leczenia spetnione beda odpowiednie
warunki (stabilna hemodynamika, petna diagnoza szczatkowego niedokrwienia). Leczenie powinno zacza¢ sie w szpitalu pod Scista kontrolg
lekarska az do osiggniecia dawki 75 mg. Dawka poczatkowa musi by¢ niewielka, szczegdlnie gdy pacjent wykazuje normalne albo obnizone
ci$nienie krwi podczas poczatkowego stadium leczenia. Leczenie powinno zacza¢ sie od dawki 6,25 mg do 12,5 mg 3razy na dobe
podawanej przez 2 dni, nastepnie
25 mg 3 razy na dobe o ile nie wystapity niekorzystne zmiany hemodynamiczne. Dla osiggniecia efektu kardioprotekcyjnego podczas
leczenia dtugotrwatego zaleca sie dawke 75 mg do 150 mg na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych. W przypadku objawowego
niedocisnienia, jak wystepuje w niewydolnosci serca, dawka diuretyku i (lub) innego towarzyszacego leku rozszerzajgcego naczynia moze
by¢ zmniejszona w odniesieniu do okreslonej statej dawki kaptoprylu. Kaptopryl moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi preparatami
stosowanymi w niewydolnosci serca takimi jak preparaty trombolityczne, beta-blokery albo kwas acetylosalicylowy. Nefropatia
cukrzycowa typu I: Zalecana dawka wynosi 75 mg do 100 mg w dawkach podzielonych. Jezeli dodatkowo wskazane jest obnizenie cisnienia
mozna zastosowac preparat przeciwnadcisnieniowy. Niewydolnosé nerek: Z uwagi na to, ze kaptopryl jest wydalany gtéwnie przez nerki,
dawkowanie powinno by¢ zredukowane badz przerwy w dawkowaniu powinny by¢ zwiekszone u pacjentéw z zaburzong funkcjg nerek.
Jezeli terapia towarzyszaca diuretykami jest konieczna u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig nerek, preferowana sa diuretyki petlowe (na
przyktad furosemid) zamiast tiazydowych lekdw moczopednych. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dawka dobowa moze by¢ ustalona

tak aby unika¢ odktadania sie 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

Pacjenci w podesztym wieku: Tak jak w przypadku innych preparatéw przeciwnadcisnieniowych, terapia powinna zacza¢ sie od najnizszej
dawki poczatkowej (6,25 mg 2 razy na dobe) u pacjentéw w podesztym wieku z mozliwg zaburzong funkcjg nerek i dysfunkcja innych
organdéw. Dawka powinna by¢ ustalona w zaleznosci od cisnienia krwi pacjenta i powinna by¢ stosowana jak najnizsza dawka
podtrzymujaca. Dzieci i mtodziez: Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania kaptoprylu nie zostato doktadnie ocenione. Stosowanie tego
preparatu u dzieci i mtodziezy powinno odbywac sie pod $cistg kontrolg lekarskg. Poczatkowa dawka powinna wynosi¢ 0,3 mg/kg mc. Dla
pacjentéw wymagajacych szczegdlnej uwagi (dzieci z zaburzong czynnoscig nerek, u wczesniakéw, noworodkéw i niemowlat, poniewaz ich
czynnos$¢ nerek jest inna niz u dzieci starszych i dorostych) dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,15 mg/kg mc. Zazwyczaj kaptopryl jest
podawany dzieciom 3 razy na dobe, ale dawka i odstepy miedzy dawkami powinny by¢ ustalane indywidualnie w zaleznosci od stanu
pacjenta. Przeciwwskazania: - nadwrazliwos¢ na kaptopryl lub inny inhibitor konwertazy angiotensyny lub ktdrakolwiek substancje
pomocniczg, - obrzek naczynioworuchowy spowodowany leczeniem inhibitorami konwertazy angiotensyny, - dziedziczny badZ samoistny
obrzek angioneurotyczny, - drugi i trzeci trymestr cigzy, - karmienie piersig. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Captopril
Polfarmex z produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/l,73 m?). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoici dotyczace stosowania:
Niedocisnienie: Rzadko obserwowano niedoci$nienie u pacjentéw z niewyréwnanym nadcisnieniem. Objawowe niedocisnienie jest
czestsze u pacjentéw z nadcisnieniem, ktorzy przyjmujg diuretyki zmniejszajace reabsorbcje sodu, na diecie niskosodowej, z biegunka,
wymiotami lub poddawanych hemodializie. Poziom sodu powinien by¢ wyréwnany przed podaniem inhibitora konwertazy angiotensyny a
takze powinna by¢ rozwazona nizsza dawka poczatkowa. Pacjenci z niewydolnoscig serca sg bardziej narazeni na niedocisnienie i dlatego
zalecana jest nizsza dawka poczatkowa podczas rozpoczynania terapii inhibitorami ACE. Zalecana jest szczegdlna ostrozno$¢ podczas
zwiekszania dawki kaptoprylu lub diuretyku u pacjentéw z niewydolnoscig serca. W przypadku preparatéw przeciwnadcisnieniowych,
nadmierne obnizenie ci$nienia krwi u pacjentéw z niewydolnoscig sercowo-naczyniowa lub chorobg naczyniowo-moézgowa moze zwiekszac
ryzyko zawatu serca lub udaru. Jezeli niedoci$nienie pogtebia sie, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach. Moze by¢ konieczne podanie dozylnie
roztworu soli fizjologicznej. Nadcisnienie nerkowo-naczyniowe: Istnieje duze ryzyko niedoci$nienia i niewydolnosci nerek u pacjentéw z
obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, przyjmujgcych inhibitory ACE. Utrata funkcji nerek
moze objawiac sie tylko tagodnymi zmianami kreatyniny w osoczu. U tych pacjentéw leczenie powinno rozpocza¢ sie pod $cistg kontrolg, od
niskich dawek, ostroznego dawkowania i kontrolowania funkcji nerek. Niewydolnos¢ nerek: W przypadku uposledzenia funkcji nerek
(klirens kreatyniny < 40 ml/min), dawka kaptoprylu musi by¢ dostosowana do klirensu kreatyniny pacjenta (patrz punkt 4.2), a dawkowanie
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. U tych pacjentdw nalezy kontrolowaé stezenie potasu i kreatyniny. Obrzek
naczynioworuchowy: Obrzek naczynioworuchowy koriczyn, twarzy, ust, btony Sluzowej, jezyka, gtosni, krtani moze pojawic sie u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE w pierwszym tygodniu leczenia.Nie mniej jednak w rzadkich przypadkach ciezki obrzek naczynioworuchowy
moze pojawic sie po dtugoterminowym leczeniu inhibitorami ACE. Leczenie w takim wypadku powinno by¢ natychmiast przerwane. Obrzek
jezyka, gtosni lub krtani moze mie¢ skutek Smiertelny. Pomoc powinna by¢ natychmiastowa. Pacjent powinien znalezé sie w szpitalu i by¢
obserwowany przez 12 do 24 godzin, wypis jest mozliwy dopiero po catkowitym ustgpieniu objawéw. Kaszel: Zanotowano przypadki kaszlu
podczas stosowania inhibitoréw ACE, ktdéry ustepowat po zaprzestaniu terapii. Niewydolnos¢ watroby: Rzadko stosowanie inhibitoréw ACE
byto wigzane z wystgpieniem zéttaczki cholestatyczej i postepujacej piorunujacej martwicy watroby i (czasami) $mierci. Mechanizm tych
objawow nie jest do korica wyjasniony. U pacjentéw przyjmujacych ACE inhibitory, u ktérych rozwineta sie zéttaczka albo zanotowano
podwyzszony poziom enzymdéw watrobowych, powinno przerwaé sie leczenie inhibitorami ACE i obserwowaé pacjenta. Hiperkaliemia:
Podniesiony poziom potasu zaobserwowano u pacjentdw leczonych inhibitorami ACE w tym kaptoprylem. Do pacjentéw szczegdlnie
narazonych na wystgpienie hiperkaliemii naleza pacjenci z niewydolnoscig nerek, cukrzyca, oraz pacjenci przyjmujacy diuretyki
oszczedzajace potas, preparaty potasu oraz produkty zawierajace sole potasu, albo inne leki ktére podwyzszajg poziom potasu we krwi (np.
heparyna). Jesli zazywanie wyzej wymienionych preparatéw jest koniecznie, nalezy kontrolowaé stezenie potasu w osoczu surowicy krwi.
Lit: Nie nalezy taczy¢ litu z kaptoprylem. Zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej/ kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory konwertazy
angiotensyny powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentdéw ze zwezeniem zastawki mitralnej i zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.
Neutropenia/agranulocytoza: Neutropenia/agranulocytoza, trombocytopenia i anemia byly obserwowane u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE w tym kaptoprylem. U pacjentéw z normalng funkcja nerek i bez innych czynnikéw ryzyka neutropenia wystepuje rzadko.




Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentéw z kolagenoza naczyn, leczonych preparatami mmunosupresyjnymi, allopurynolem lub
prokainamidem lub ich kombinacji, w szczegdlnosci jesli wczesniej wystepowata u nich niewydolnos¢ nerek. U niektérych pacjentéw
rozwinely sie powazne infekcje, na ktére w kilku przypadkach nie dziatata silna terapia antybiotykowa. Jesli u tych pacjentéw stosowany
jest kaptopryl zaleca sie aby przed rozpoczeciem terapii zbadac liczbe biatych krwinek. Badania te nalezy przeprowadza¢ co 2 tygodnie
przez pierwsze trzy miesigce leczenia kaptoprylem, a nastepnie okresowo. Podczas stosowania kaptoprylu pacjenci powinni notowaé
wszelkie oznaki infekcji (bol gardta, goraczke). Kaptopryl i inne wspottowarzyszace leki nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
u ktérych wystepuje lub podejrzewa sie wystepowanie neutropenii (liczba biatych krwinek krwi mniejsza niz 1000/mm?®). U wiekszosci
pacjentéw liczba biatych krwinek szybko powraca do normalnego poziomu po odstawieniu kaptoprylu. Biatkomocz: Biatkomocz moze
wystepowac u pacjentdw z niewydolnoscig nerek lub u pacjentéw przyjmujgcych stosunkowo wysokie dawki inhibitorow ACE. Catkowitg
liczbe biatek w moczu wyisza niz 1 g na dziern zaobserwowano u 0,7% pacjentéw przyjmujacych kaptopryl. U wiekszosé¢ pacjentéw
wystepowata choroba nerek i (lub) przyjmowali oni stosunkowo wysokie dawki kaptoprylu (nadmiar 150 mg/dzien). Zespét nerczycowy
wystepowat u okoto 1/5 pacjentéw z biatkomoczem. W wiekszosci przypadkéw biatkomocz zmniejszat sie lub ustepowat po 6 miesigcach od
zaprzestania przyjmowania kaptoprylu. Parametry obrazujace dziatanie nerek, takie jak BUN i kreatynina rzadko zmieniaja sie u pacjentéw z
biatkomoczem. Pacjenci z chorobg nerek powinni kontrolowaé poziom biatek w moczu podczas leczenia, a nastepnie co jaki$ czas
wykonywac testy z uzyciem porannego moczu. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas odczulania: Dtugotrwate zagrazajace zyciu reakcje
rzekomoanafilaktyczne byty rzadko odnotowywane u pacjentéw poddajacych sie odczulaniu za pomoca jadu owaddw btonoskrzydtych,
zawierajacego inny inhibitor ACE. U tych samych pacjentéw, reakcji takich uniknieto poprzez czasowe odstawienie inhibitorow ACE, ale
pojawiaty sie ponownie po nieumyslnym wznowieniu leczenia. Dlatego, nalezy zachowaé ostroznos$¢ w stosowaniu inhibitorow ACE, u
pacjentéw ktérzy poddajg sie odczulaniu. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas dializy z uzyciem bton filtracyjnych o duzej
przepuszczalnosci/ aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): U pacjentéw dializowanych z uzyciem bfon filtracyjjnych o duzej
przepuszczalnosci albo podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu wystepowaty reakcje
rzekomoanafilaktyczne. W tej grupie pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego rodzaju dializy, innej membrany lub leku z innej
grupy. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: U pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu z zastosowaniem $rodkow
znieczulajacych powodujgcych obnizenie cisnienia krwi moze dochodzi¢ do niedocisnienia. Ci$nienie mozna skorygowac poprzez
zwiekszenie objetosci ptyndw. Pacjenci z cukrzyca: U pacjentéw z cukrzycg, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling,
nalezy scisle kontrolowac stezenie glukozy we krwi podczas pierwszego miesigca stosowania inhibitora ACE. Laktoza: Captopril Polfarmex
zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany w przypadku wrodzonej galaktozemii, ztego wchtaniania glukozy i galaktozy oraz
niedoboru laktazy (rzadziej w chorobach metabolicznych). Réznice etniczne: Tak jak w przypadku innych inhibitoréw ACE, kaptopryl jest
mniej efektywny przy nizszym cisnieniu krwi u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw rasy biatej. Prawdopodobnie spowodowane jest to
mata aktywnoscig reninowq osocza charakteryzujgcg populacje rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Podwdjna blokada uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin- Aldosterone-system, RAAS). Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie
inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny Il
(ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub a liski ren u zwieksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w
tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie
konieczne, powinno byé prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek,
stezenie elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac
jednoczesnie inhibitoréow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Cigza lub laktacja: Cigza: Nie zaleca sie stosowania preparatu
Captopril Polfarmex podczas pierwszego trymestu cigzy. Kiedy cigza jest planowana lub jest juz stwierdzona, nalezy najszybciej jak to
mozliwe, zastosowac inne leczenie. Nie przeprowadzano badan kontrolnych z udziatem inhibitoréw ACE na ludziach, lecz w ograniczonej
liczbie przypadkow ekspozycji na lek w pierwszym trymestrze cigzy nie zaobserwowano wad rozwojowych. Leku nie nalezy stosowaé w
drugim i trzecim trymestrze cigzy. Wydtuzona ekspozycja na kaptopryl podczas drugiego i trzeciego trymestu cigzy jest toksyczna dla ptodu
(zaburzenie czynnosci nerek, matowodzie, opdinienie kostnienia kosci czaszki) i noworodka (niewydolnos¢ nerek, niedocisnienie,
hiperkaliemia). Laktacja: Nie nalezy stosowac preparatu Captopril Polfarmex w okresie karmienia piersig. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzern mechanicznych w ruchu: Tak jak po innych lekach przeciwnadcisnieniowych, zdolnosé
prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obstugi urzadzern mechanicznych moze by¢ zaburzona, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia,
po zmianie dawkowania, oraz po potaczeniu leku z alkoholem. Zalezy to od indywidualnych predyspozycji pacjenta. 4.8 Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozgdane odnotowane po zazyciu kaptoprylu i (lub) inhibitoréw ACE: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: neutropenia/ agranulocytoza, pancytopenia — szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, anemia (wtaczajgc w
to anemie aplastyczng i hemolityczng), trombocytopenia, powiekszenie weztéw chtonnych, eozynofilia, choroby autoimmunologiczne i
(lub) pozytywny wynik testu ANA. Zaburzenia metabolizmu i zywienia: Rzadko: anoreksja. Bardzo rzadko: hiperkaliemia, hipoglikemia.
Zaburzenia psychiczne: Czesto: zaburzenia snu. Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: zaburzenie
odczuwania smaku, zawroty gtowy. Rzadko: sennosé, bdle gtowy i parestezje. Bardzo rzadko: incydenty naczyniowo-mdzgowe, tj. udar,
omdlenie. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: tachykardia lub tachyarytmia, dtawica

piersiowa, palpitacje. Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca, wstrzas sercowy. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: niedocisnienie,



syndrom Raynauda, czerwienienie sig, blados¢. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srédpiersia: Czesto: suchy, irytujacy (bez
odkrztuszania) kaszel, dusznos¢. Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli, zapalenie $luzéwki nosa, alergiczne zapalenie pecherzykdéw ptucnych/
eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: Czesto: mdtosci, wymioty, podraznienia zotagdkowe, bdle brzucha, biegunka,
zaparcia, suchos¢
w ustach. Rzadko: zapalenie jamy ustnej/ aftowe owrzodzenia. Bardzo rzadko: zapalenie jezyka, wrzdd trawienny, zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenie czynnosci watroby i zastdj z6tci (réwniez z6ttaczka), zapalenie watroby
wliczajgc martwice, podwyzszony poziom enzyméw watrobowych i bilirubiny. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Czesto: swiad z
wysypka lub bez wysypki, wysypka i tysienie. Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy. Bardzo rzadko: pokrzywka, zespdt Stevensa
Johnsona, rumienn wielopostaciowy, uczulenie na S$wiatto, erytrodermia, pemfigoid i ztuszczajace sie zapalenie skéry. Zaburzenia
mig$niowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci: Bardzo rzadko: bdle miesniowe, béle stawdw. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Rzadko:
zaburzenia w funkcjonowaniu nerek, tacznie z niewydolnoscia, wielomocz, skapomocz, zwiekszenie czestotliwosci oddawania moczu.
Bardzo rzadko: zespét nerczycowy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: impotencja, ginekomastia. Zaburzenia ogdlne:
Niezbyt czesto: bdl klatki piersiowej, zmeczenie, zte samopoczucie. Bardzo rzadko: goraczka. Badania: Bardzo rzadko: biatkomocz,
eozynofilia, zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, zmniejszenie stezenia sodu w surowicy, podwyzszenie poziomu BUN, zwiekszenie
stezenia kreatyniny i bilirubiny w surowicy, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, leukocytéw, trombocytéw, zmniejszenie hematokrytu,

pozytywny wynik testu ANA, podwyzszony poziom OB. Zgtaszanie podejrzewanych dziatarn niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu

leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarnn Produktéow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +
48 22 49 21301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dostepne opakowania: Captopril Polfarmex 12,5 mg x 30 tabletek,
Captopril Polfarmex 25 mg x 30 tabletek, Captopril Polfarmex x 40 tabletek, Captopril Polfarmex 50 mg x 30 tabletek. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: POLFARMEX S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno. NUMER (-
Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 8308 (12,5 mg), 4952 (25 mg), 4953 (50 mg). Kategoria dostepnosci — Rp. Petna

informacja o leku dostarczana na zadanie.
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