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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

CAPTOPRIL LAROPHARM 25 mg comprimate
captopril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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:

1. Ce este Captopril Laropharm si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Captopril Laropharm
3. Cum sa utilizati Captopril Laropharm

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Captopril Laropharm

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Captopril Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Captopril Laropharm face parte din grupa: medicamente cu actiune pe sistemul renind-angiotensina,
inhibitori ai enzimei de conversie ai angiotensinei (ECA). Inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei ajuta la largirea vaselor de sange, astfel inima putdnd pompa mai usor sangele prin
acestea.

Captopril Laropharm are urmatoarele indicatii terapeutice:

- hipertensiune arteriala;

- insuficienta cardiaca congestiva;

- perioada post-infarct miocardic la pacientii stabili din punct de vedere clinic cu disfunctie
ventriculara stdnga asimptomatica cu fractie de ejectie < 40%.

- nefropatia diabetica la pacientii cu diabet zaharat de tip I (insulino-dependent).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Captopril Laropharm

Nu utilizati Captopril Laropharm:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la captopril, la alti inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) sau la oricare dintre excipientii produsului medicamentos;

- Dacé aveti angioedem (edem Quincke) ereditar, idiopatic sau antecedente de angioedem asociat
administrarii unui inhibitor al enzimei de conversie;

- In cazul in care aveti mai mult de trei luni de sarcina. (Este bine sa evitati Captopril Laropharm si in
perioada de inceput a sarcinii - vezi pct. ,,Sarcina”);

- Daca suferiti de stenoza bilaterala de artera renala sau pe rinichi unic functional;

- Daca aveti hiperpotasemie;

- Daci aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Captopril Laropharm, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului daci
va aflati In una sau mai multe dintre situatiile descrise mai jos:

. imunosupresie - trebuie evaluat atent raportul risc/beneficiu Tnainte de inceperea tratamentului
deoarece inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) pot produce agranulocitoza si/sau
depresie medular;

. hemodializa - pentru a fi evitate reactii de tip anafilactoid se recomanda fie a nu se utiliza
tipuri de membrane de dializd cu permeabilitate mare, fie utilizarea altor clase de agenti
antihipertensivi;

. stenoza arteriald renald, insuficientd cardiaca congestiva §i cirozd decompensata vascular,
asociate cu depletia hidrosodata (regim desodat strict sau tratament diuretic prelungit) — se
recomanda ca initierea tratamentului sa se faca progresiv pentru a evita scdderea brusca a tensiunii
arteriale;

. stenozd aortica sau mitrala/cardiomiopatie hipertrofica obstructiva;

. chirurgie/anestezie — risc de hipotensiune;

. insuficienta renald - dozele de captopril trebuie ajustate in functie de valorile clearance-ului
creatininei;

. ateroscleroza cunoscutd, cardiopatie ischemicd, insuficienta circulatorie cerebrald - se

recomanda prudentad deoarece scaderea brusca a tensiunii arteriale poate precipita un accident vascular
ischemic cerebral sau coronarian;

. insuficientd cardiaca severa (de stadiu IV NYHA) sau diabet zaharat insulinodependent
(tendinta spontana de hiperpotasemie) - initierea tratamentului se va face sub supraveghere medicala
cu doze reduse initial;

. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari:

- un blocant al receptorilor angiotensinei Il (BRA) (cunoscuti si sub denumirea de ,,sartani” — de
exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales daca aveti probleme ale rinichilor, asociate
diabetului zaharat;

- aliskiren.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu utilizati Captopril Laropharm 1n urmatoarele cazuri”.

. vdrstnici - se recomanda evaluarea functiei renale a pacientului inainte de initierea
tratamentului cu inhibitori ai enzimei de conversie iar dozajul va fi stabilit in conformitate cu aceasta.

Captopril Laropharm impreuni cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Asocieri contraindicate:

- Diuretice antialdosteronice (amilorid, spironolactona, triamteren), saruri de potasiu: risc de
hiperpotasemie potential letala.

- Saruri de litiu: litemia poate atinge valori toxice.

- Estramustina: cresterea riscului de edem angioneurotic.

Asocieri care necesitd prudentd (este posibil ca medicul dumneavoastra sd trebuiasca sa va modifice

doza si/sau sa ia alte masuri de precautie):

- Blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele
,»Nu utilizati Captopril Laropharm” si ,,Atentiondri si precautii”)

- Diuretice care reduc potasiul: risc de hipotensiune arteriala brusca si/sau de insuficienta renala
acuta 1n caz de depletie hidrosodata preexistenta.

- Baclofen: potentarea efectului antihipertensiv (se recomanda supravegherea tensiunii arteriale si
ajustarea dozei de antihipertensiv).

- Antiinflamatoarele nesteroidiene pot reduce efectul antihipertensiv al captoprilului prin inhibarea
prostaglandinelor vasodilatatoare si retentie hidrosalina.

- Insulind sau sulfamide antidiabetice: creste riscul reactiilor hipoglicemice.



- Antidepresive imipraminice si neuroleptice: potentarea efectului antihipertensiv si cresterea
riscului de hipotensiune arteriald ortostatica.

- Amifostina: cresterea efectului antihipertensiv.

- Se recomanda evitarea asocierii inhibitorilor enzimei de conversie cu medicamente
imunosupresoare (creste riscul de neutropenie/agranulocitoza).

- Glucocorticoizii pot diminua efectul antihipertensiv (prin retentie hidrosalina).

- Alfa-blocante cu utilizare in urologie (alfluzosin, doxazosin, prazosin, terazosin, tamsulosin):
majorarea efectului antihipertensiv, cresterea riscului de hipotensiune arteriald ortostatica.

Utilizarea Captopril Laropharm cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza cu o ord Tnaintea meselor principale, deoarece in prezenta alimentelor
absorbtia este diminuata.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Sarcina

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

in mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui si nu mai utilizati Captopril Laropharm inainte de
a ramane gravida sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament in
loc de Captopril Laropharm. Captopril Laropharm nu este recomandat la inceputul sarcinii i nu
trebuie utilizat in sarcina mai mare de trei luni, deoarece acesta poate produce grave prejudicii
copilului dumneavoastra daca este utilizat dupa cea de a treia luna de sarcina.

Alaptarea

Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea. Alaptarea nou-nascutilor
(primele saptamani dupa nastere) si in mod special aldptarea prematurilor nu este recomandata in timp
ce luati Captopril Laropharm.

In cazul unui sugar mai mare medicul dumneavoastra trebuie si va sfatuiasca cu privire la beneficiile
si riscurile utilizarii Captopril Laropharm in timp ce alaptati, comparativ cu alte tratamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Captoprilul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje dar pacientii trebuie
avertizati asupra riscului de producere a senzatiei de vertij pe parcursul terapiei cu captopril.

Captopril Laropharm contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Contine 31,33 mg lactoza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Captopril Laropharm poate influenta unele rezultate ale testelor de laborator. Prin urmare, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de la laborator ca utilizati acest medicament.

3. Cum sa utilizati Captopril Laropharm

Utilizati intotdeauna Captopril Laropharm exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Atat la Inceputul tratamentului cu captopril cat si pe parcursul acestuia se recomanda determinarea
valorilor creatininemiei §i potasemiei.

In hipertensiunea arteriald:

La pacientii fara depletie hidrosodata prealabila sau insuficienta renald: doza initiald recomandata
este de 25-50 mg captopril pe zi, In doua prize administrate la interval de 12 ore.

Dozajul poate fi ajustat in functie de raspunsul terapeutic, la intervale de cel putin 2 saptamani, pana la
atingerea dozei zilnice de 100 mg captopril administrata in 2 prize.



Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale severe pot fi necesare, cel putin la Inceputul tratamentului,
doze mai mari (pana la 150 mg captopril pe zi, administrate in 2 sau 3 prize), acestea putand fi reduse
ulterior.

In hipertensiunea arteriald tratatd cu diuretice:

- Fie va fi intrerupta administrarea diureticului cu 3 zile inainte de initierea tratamentului cu
captopril (cu controlul atent al valorilor tensionale in aceasta perioad), cu reluarea ulterioara a
administrarii diureticului, daca este necesar;

- Fie se va administra o doza initiala de 12,5 mg captopril, urmand ca dozajul sa fie ajustat in
functie de raspunsul terapeutic obtinut si de tolerabilitate.

In insuficienta renald, dozele de captopril vor fi ajustate in functie de clearance-ul creatininei, conform
tabelului de mai jos.

Clearance-ul creatininei Doza maxima zilnica Doza initiala zilnica
(ml/min/1,73 m?) (mg) (mg)

>41 in principiu 150 25-50

40 -21 100 25

2011 75 12,5

Captoprilul este dializabil.

In insuficienta cardiacd congestivi:

Tratamentul va fi initiat cu doza zilnicd minima (in prize divizate, optional) recomandata de doctor si
se va desfasura sub stricta supraveghere medicala.

Ulterior, dozele pot fi crescute progresiv, la intervale de cel putin 2 sdptdmani, pana la atingerea dozei
eficace care se situeaza intre 50 si 100 mg captopril pe zi repartizata in 2-3 prize.

Doza de intretinere se stabileste astfel incat tensiunea arteriala sistolica in ortostatism, (atunci cand
stati 1n picioare), sa nu scada sub 90 mm Hg.

Perioada post-infarct miocardic:

Pentru o cardioprotectie eficienta in tratamentul de lunga durata doza recomandata este de 75-150 mg
captopril pe zi, administratad in 2 sau 3 prize.

in cazul aparitiei hipotensiunii simptomatice, eventual determinati de insuficienta cardiaci, dozajul
diureticelor si/sau al altor vasodilatatoare asociate poate fi redus pentru a permite atingerea dozei de
echilibru a captoprilului. Dac este necesar, doza de captopril va fi ajustata in functie de tolerabilitatea
clinica a pacientului.

Nefropatia diabetica:

Doza zilnica este de 50 — 100 mg captopril, administrata in 2—3 prize.

In caz de insuficienta renala cronica cunoscutd, dozajul va fi ajustat in functie de gradul insuficientei
renale.

Comprimatele se administreaza cu o ora inaintea meselor principale, deoarece in prezenta alimentelor
absorbtia este diminuata.

Daca utilizati mai mult Captopril Laropharm decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Captopril Laropharm decét doza recomandata, adresati-va imediat medicului
sau mergeti la cel mai apropiat spital.

In caz de supradozaj, fenomenul cel mai des intélnit este hipotensiunea arteriala.

in cazul aparitiei unei hipotensiuni arteriale importante, bolnavul trebuie sa stea culcat, iar la nevoie se
va administra in perfuzie ser fiziologic sau inlocuitori de plasma.

Se impun masuri de sustinere a functiilor vitale.

Captoprilul poate fi eliminat prin hemodializa.

Daca uitati sa utilizati Captopril Laropharm



Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Captopril Laropharm
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Captopril Laropharm poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Incetati utilizarea Captopril Laropharm si adresati-vi imediat medicului dumneavoastrd sau
serviciului de prim ajutor dacd aveti una dintre reactiile descrise mai jos:

- umflarea laringelui, a limbii, a fetei, a pleoapelor sau a buzelor (angioedem) ce pot fi insotite
eventual de cefalee intensd, voma (simptome ce apar atunci cand angioedemul cuprinde tunicile
meningeale);

- dureri abdominale severe, insotite de varsaturi (angioedem intestinal);

- slabiciune a bratelor, picioarelor sau probleme de vorbire ce pot fi simptomele unui posibil accident
vascular cerebral;

- dureri 1n piept, senzatie de gheara in piept, scurtarea respiratiei, suieraturi sau probleme de
respiratie, ritm neregulat al inimii sau batai prea puternice ale inimii (palpitatii);

- eruptii cutanate la suprafata pielii dar mai ales in straturile profunde ale pielii, nepruriginoase,
insotite eventual de senzatie de arsura.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca resimtiti vreuna din reactiile de mai jos in timpul
terapiei cu Captopril Laropharm:

- senzatie de lesin, in special atunci cand stati in picioare. Aceasta poate s insemne ca tensiunea
dumneavoastra arteriald este prea mica (hipotensiune);

- durere in gat severa sau ulceratii bucale severe, in special daca aveti probleme cu rinichii sau o
boala vasculara de colagen. Aceasta poate sa insemne ca nu aveti un numar suficient de anumite
celule albe ale sangeului (neutropenie/agranulocitoza), ce poate determina un risc crescut de infectie
sau febra;

- dureri abdominale si de spate severe insotite de o stare de rau avansata (pancreatita);

- ingdlbenirea pielii si a ochilor (icter).

Alte reactii adverse ce pot afecta persoanele aflate in terapie cu Captopril Laropharm:

- tulburari de somn;

- disgeuzia (tulburari de gust) — apare mai frecvent in primele 3 luni de tratament, pentru dozele mari
si la bolnavii cu insuficienta renala, vertij;

- tuse uscata, iritanta, dispnee;

- greatd, voma, iritatii gastrice, dureri abdominale, diaree, constipatie, gurd uscata;

- prurit, eruptii cutanate, alopecie;

- tahicardie, angina pectorala;

- dureri toracice, oboseala, stare de rau generala;

- anorexie;

- sindrom Raynaud;

- stomatita;

- fenomene de insuficientd renala functionald;

- hiperpotasemie (de obicei tranzitorie), hipoglicemie;

- confuzie, depresie;

- vedere tulbure;

- bronhospasm, rinita;

- glosita, ulcer peptic;

- urticarie, sindrom Stevens Johnson, eritem polimorf, fotosensibilitate, dermatitd exfoliativa;
- mialgie, artralgie;

- impotenta, ginecomastie;

- colagenoze (lupus eritematos sistemic, sclerodermie) in special la pacientii cu insuficienta renala.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania:

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Captopril Laropharm

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Pastrati acest medicament la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Captopril Laropharm daca observati semne vizibile de deteriorare ale ambalajului (cutie
desfacuta, sifonata, umeda).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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

Ce contine Captopril Laropharm

- Substanta activa este captopril. Un comprimat contine captopril 25 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat 200 mesh, lactozd monohidrat super tab spray-dried,
celuloza microcristalina, amidon de porumb, stearat de magneziu, talc, povidona K 30.

Cum arata Captopril Laropharm si continutul ambalajului

Comprimate plate de culoare alba, cu aspect uniform, cu margini intacte, structurd compacta si
omogena, cu diametrul de 7 mm, avand gravat pe una din fete o linie mediana iar pe cealalta fata sigla
firmei. Linia mediana are rol de divizare in doze egale.

Cutie cu un blister din AI/PVC a 20 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. LAROPHARM S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul Ilfov, 077025 Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




