Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Captopril Jelfa, 12,5 mg, tabletki
Captopril Jelfa, 25 mg, tabletki
Captopril Jelfa, 50 mg, tabletki

Captoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Captopril Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Captopril Jelfa
Jak stosowac lek Captopril Jelfa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Captopril Jelfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhcwhE

1. Co to jest lek Captopril Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Captopril Jelfa jest kaptopryl. Hamuje on enzym przeksztatcajacy
angiotensyng¢ | w angiotensyng II, substancj¢ o silnych wtasciwosciach zwe¢zajacych naczynia

(tzw. inhibitor konwertazy angiotensyny, inaczej - inhibitor ACE).

Lek jest stosowany w leczeniu:

- nadci$nienia tetniczego;

- przewlektej niewydolnosci serca z ostabieniem czynno$ci skurczowej komor, w skojarzeniu z lekami
moczopednymi i, jesli jest to whasciwe, z glikozydami naparstnicy (pobudzajacymi prace serca) i
lekami beta-adrenolitycznymi (stosowanymi w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego);

- zawatu mig$nia sercowego:

- leczenie krotkotrwate (4 tygodnie): lek zalecany jest u wszystkich pacjentow w stabilnym
stanie klinicznym, w ciggu 24 godzin od zawalu migénia sercowego;

- dlugotrwata profilaktyka objawowej niewydolnosci serca: lek zalecany jest u pacjentow w
stabilnym stanie klinicznym, z bezobjawowym zaburzeniem czynno$ci lewej komory serca
(frakcja wyrzutowa < 40%);

- nefropatii (choroby nerek) w przebiegu cukrzycy typu I. leczenie nefropatii cukrzycowej
przebiegajacej z biatkomoczem u chorych na cukrzyce typu I.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Captopril Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Captopril Jelfa

e jesli pacjent ma uczulenie na kaptopryl, inny lek z grupy inhibitoréw ACE lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta w przesztosci wystgpil obrzek naczynioruchowy (obrzek dowolnej okolicy
ciata, ktory w przypadku objecia gardta lub krtani powoduje trudno$ci w oddychaniu lub
potykaniu) po przyjeciu leku z grupy inhibitoréw ACE;

e jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek dziedziczny lub idiopatyczny (o nieustalonej
przyczynie) obrzek naczynioruchowy;




e po trzecim miesigcu cigzy (lepiej jest takze unika¢ stosowania leku Captopril Jelfa we
wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”);

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

e jesli pacjent przyjmowal lub obecnie stosuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca
u dorostych), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanki podskornej, w okolicy takiej, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Captopril Jelfa nalezy oméwic to z lekarzem. Nalezy zachowac
ostroznos¢, jesli:

e U pacjenta stwierdzono czynniki ryzyka wystgpienia niedoci$nienia tetniczego, np. zaburzenia
wodno-elektrolitowe (odwodnienie lub przewodnienie organizmu), ci¢zkie nadci$nienie
tetnicze renino-zalezne lub objawowa niewydolno$¢ serca;

e U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek, obustronne zwezenie t¢tnic nerkowych
lub zwezenie tetnicy jedynej czynnej nerki,

e pacjent poddawany jest dializoterapii;

e U pacjenta jest lub bedzie prowadzone leczenie odczulajace, np. majace na celu zmniejszenie
odczynu alergicznego po uzadleniu przez owady;

e U pacjenta jest lub ma by¢ prowadzone leczenie za pomocg aferezy lipoprotein o matej
gestosci (usuwanie cholesterolu z krwi);

e U pacjenta stwierdzono zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej (zastawki serca) lub
kardiomiopatie¢ przerostowa (choroba migénia sercowego);

e U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watrobys;

e U pacjenta stwierdzono kolagenozg naczyn (choroba tkanki tgcznej) lub pacjent jest leczony
lekami immunosupresyjnymi, np. azatiopryna;

e U pacjenta stwierdzono dne moczowa (choroba zwigzana z nadmiarem kwasu moczowego) i
pacjent jest leczony allopurynolem;

e pacjent ma zaburzenia rytmu serca i jest leczony prokainamidem;

e U pacjenta planowane jest wykonanie zabiegu chirurgicznego i (lub) podanie znieczulenia z
zastosowaniem lekow powodujacych niedocisnienie;

e pacjent ma cukrzyce;

e pacjentka jest w ciazy, podejrzewa lub planuje_ciaze¢ - nalezy poinformowac o tym lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Captopril Jelfa we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go
stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny IT (AIIRA) (nazywanego rowniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek
zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (gwattowne puchniecie tkanki, np. w okolicy
gardta):

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Captopril Jelfa".



Ponadto nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow rasy czarnej, ze wzgledu na wigksze
ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego 0raz mniejsza skutecznos¢ leku w obnizaniu
ci$nienia u tych pacjentow.

Lek Captopril Jelfa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznoSci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny IT (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Captopril Jelfa" oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zwlaszcza nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych lekow:

e leki stosowane najcze$ciej, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow mTOR) - patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci”;

e suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajgce potas
(spironolakton, amiloryd, triamteren) i inne leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np.
trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

o lit (stosowany w leczeniu manii i depresji);

o leki o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgorgczkowym i przeciwzapalnym — tzw.
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak, piroksykam, ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy, w dawce wigkszej niz 3 g na dobg;
leki przeciwnadci$nieniowe i leki rozszerzajace naczynia, takie jak azotany;
leki przeciwcukrzycowe;
leki trombolityczne (rozpuszczajace zakrzep krwi i udrazniajace naczynia), np. streptokinazg;
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne;
leki zwe¢zajace naczynia krwionos$ne, tzw. sympatykomimetyki, np. adrenaling;
allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);
prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);
cytostatyki (leki stosowane w chorobach nowotworowych);
leki immunosupresyjne.

Kaptopryl moze powodowac¢ fatszywie dodatni wynik testu na obecnos$¢ acetonu (moze wskazywac na
niewystarczajace leczenie cukrzycy) w moczu.

Captopril Jelfa z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek moze by¢ podawany przed, podczas lub po positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Captopril Jelfa przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Captopril Jelfa. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Captopril Jelfa we wczesnym okresie cigzy i nie wolno stosowac go po trzecim miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Podczas stosowania
leku Captopril Jelfa nie zaleca si¢ karmienia piersiag noworodka (kilka pierwszych tygodni po
urodzeniu), a zwlaszcza weze$niaka. W przypadku starszego niemowlecia lekarz poinformuje




pacjentke o korzysciach i ryzyku przyjmowania leku Captopril Jelfa podczas karmienia piersia, w
poréwnaniu do stosowania innych lekow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Captopril Jelfa moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania urzadzen mechanicznych, szczeg6lnie na poczatku leczenia lub podczas zmiany dawki,
oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu. W razie wystapienia objawow niepozadanych, takich
jak zawroty gtowy lub zmgczenie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Captopril Jelfa zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjg¢ciem leku.

Lek Captopril Jelfa zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Captopril Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawke leku lekarz okresli indywidualnie, w zaleznos$ci
od postawionego rozpoznania i reakcji pacjenta na leczenie. Maksymalna dawka dobowa wynosi 150
mg na dobg.

Nadcisnienie tetnicze:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg do 50 mg na dobe, w dwoch dawkach podzielonych.
Lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke, w odstepach co najmniej dwutygodniowych, do dawki
100 mg - 150 mg na dobg¢ w dwdch dawkach podzielonych, aby osiagnac¢ docelowe ci$nienie krwi.
Captopril Jelfa moze by¢ stosowany jako jedyny lek, lub z innymi lekami przeciw nadcisnieniu,
zwlaszcza z tiazydowymi lekami moczopednymi. W przypadku leczenia skojarzonego z lekami
przeciw nadcisnieniu, takimi jak tiazydowe leki moczopedne, wtasciwe moze by¢ podawanie leku raz
na dobe.

U pacjentéw z duzg aktywnos$cig uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (zmniejszona objetosé¢
ptynow w naczyniach krwionos$nych, nadci$nienie naczyniowo-nerkowe, niewyréwnana niewydolnos¢
serca) lekarz rozpocznie leczenie od dawki pojedynczej wynoszacej 6,25 mg lub 12,5 mg. Nast¢pnie
lekarz zaleci stosowanie takiej dawki 2 razy na dobe. Dawka moze by¢ stopniowo zwiekszana do 50
mg na dobg, w jednej lub dwdch dawkach podzielonych, a w razie koniecznosci do 100 mg w jednej
lub dwoch dawkach podzielonych.

Niewydolnos¢ serca:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 6,25 mg do 12,5 mg dwa lub trzy razy na dobg. Lekarz zaleci
zwigkszanie dawki do 75 mg - 150 mg na dobe w zaleznosci od reakcji pacjenta, stanu klinicznego i
tolerancji leku. Dawka maksymalna wynosi 150 mg na dobe w dawkach podzielonych. Lekarz zaleci
stopniowe zwickszanie dawki, w odstepach co najmniej dwutygodniowych, aby oceni¢ reakcje
pacjenta. Leczenie niewydolnosci serca z uzyciem leku Captopril Jelfa jest prowadzone pod scistym
nadzorem lekarza.

Zawal migsnia sercowego:

- leczenie krotkotrwate:

Zalecana poczatkowa dawka probna wynosi 6,25 mg, po 2 godzinach 12,5 mg, a po 12 godzinach 25
mg. Jezeli u pacjenta nie stwierdza si¢ niepozadanych objawow hemodynamicznych (zaburzen
krazenia Krwi), poczawszy od nastgpnego dnia nalezy podawa¢ 100 mg leku Captopril Jelfa na dobe w
dwoch dawkach podzielonych przez okres 4 tygodni. Pod koniec czterotygodniowego leczenia nalezy
ponownie oceni¢ stan pacjenta przed podjeciem decyzji o leczeniu w okresie po przebytym zawale
migsnia sercowego. Stosowanie leku nalezy rozpocza¢ w warunkach szpitalnych tak szybko, jak to



tylko mozliwe po wystapieniu objawdéw podmiotowych (zgltaszanych przez pacjenta) i (Iub)
przedmiotowych (obserwowanych przez lekarza) u pacjentéw stabilnych hemodynamicznie.

- leczenie dlugotrwale:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 6,25 mg, nastepnie przez 2 doby podaje si¢ 12,5 mg 3 razy na
dobe, a nastegpnie 25 mg 3 razy na dobe 0 ile nie stwierdza si¢ niepozadanych objawow
hemodynamicznych. Dawka zalecana w celu osiggniecia skutecznego dziatania kardioprotekcyjnego
w leczeniu przewlektym wynosi 75 mg do 150 mg na dob¢ w dwoch lub trzech dawkach
podzielonych. Jezeli stosowania leku nie rozpoczeto w ciagu pierwszych 24 godzin od wystapienia
ostrego zawatu migs$nia sercowego, to zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia migdzy trzecig a szesnasta dobg
po zawale, o ile stan hemodynamiczny pacjenta jest stabilny. Leczenie nalezy rozpocza¢ w warunkach
szpitalnych, pod scistym nadzorem lekarza (szczegélnie dotyczacym kontroli ci$nienia t¢tniczego), do
osiggnigcia dawki 75 mg. Poczatkowa dawka musi by¢ mata, szczegdlnie u pacjentow z prawidlowym
lub obnizonym ci$nieniem tetniczym krwi. W przypadku objawowego niedoci$nienia, np. na skutek
niewydolnosci serca, dawke lekow moczopednych i (lub) innych podawanych jednocze$nie lekow
rozszerzajacych naczynia krwionosne mozna zmniejszy¢ w celu utrzymania statej dawki kaptoprylu.
Jezeli jest to konieczne, dawke nalezy dostosowa¢ do reakcji klinicznej pacjenta. Lek Captopril Jelfa
mozna podawac¢ W skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zawatu mig$nia sercowego,
takimi jak leki trombolityczne, B-adrenolityki i kwas acetylosalicylowy.

Nefropatia w przebiegu cukrzycy typu I:

Zalecana dawka dobowa w przypadku nefropatii w przebiegu cukrzycy typu | wynosi

75 do 100 mg w dawkach podzielonych. Jezeli wymagane jest dalsze obnizenie ci$nienia tgtniczego,
doda¢ mozna inne leki przeciw nadcisnieniu.

Niewydolnosc¢ nerek:

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zaleci mniejsze dawki leku w zaleznosci od
stopnia niewydolnosci nerek (klirensu kreatyniny) lub wydluzy przerwe migdzy dawkami. Jezeli
konieczne jest jednoczesne podawanie lekow moczopednych u pacjentdow z ciezka niewydolnoscia
nerek, lekarz moze zaleci¢ stosowanie diuretykow petlowych (na przyktad furosemidu), zamiast
tiazydowych lekéw moczopednych.

Pacjenci w podesztym wieku:

Lekarz rozwazy rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki poczatkowej (6,25 mg 2 razy na dobg) U
pacjentéw w podesztym wieku z mozliwym oslabieniem czynnosci nerek i zaburzeniami dotyczgcymi
innych narzadow, podobnie jak w przypadku innych lekow przeciw nadcisnieniu.

Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od uzyskiwanych warto$ci ci$nienia tgtniczego, zalecajac
najmniejsza skuteczng dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie oceniono w pelni skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Captopril Jelfa. Rozpoczynajac
stosowanie leku u dzieci i mtodziezy lekarz bedzie $cisle nadzorowat proces leczenia. Zalecana dawka
poczatkowa u dzieci i mtodziezy wynosi 0,3 mg/kg masy ciata. Zalecana dawka poczatkowa u dzieci z
zaburzeniami czynnosci nerek, wczesniakow, noworodkow i niemowlat wynosi 0,15 mg/kg masy ciata
(czynnos$¢ nerek jest u nich odmienna niz u starszych dzieci i osob dorostych). Zazwyczaj kaptopryl
podaje si¢ dzieciom 3 razy na dobe, ale dawke i odstep miedzy dawkami lekarz okresli indywidualnie,
w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Captopril Jelfa

W przypadku zazycia przez pacjenta zbyt duzej dawki leku, lub w przypadku zazycia jakiejkolwiek
ilosci leku przez dziecko, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg t¢ ulotke i pozostale tabletki, aby pokaza¢ je lekarzowi.

Objawy przedawkowania: cigzkie niedoci$nienie tetnicze, wstrzas, ostupienie, bradykardia, zaburzenia
elektrolitowe i niewydolno$¢ nerek.



Kaptopryl mozna usung¢ z organizmu przez hemodializg.

Pominigcie zastosowania leku Captopril Jelfa
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Captopril Jelfa
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw niepozadanych, lek nalezy niezwtocznie
odstawi¢ 1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

- obrzek twarzy, jezyka i krtani;

- trudnosci podczas potykania;

- reakcje skorne z powstawaniem pecherzy, owrzodzen i pokrzywki;

- trudnosci w oddychaniu;

uczucie omdlenia.

Czesto (U co najmniej 1 pacjenta na 100, ale mniej niz 1 na 10)
- zaburzenia snu;

- zaburzenia smaku;

- zawroty glowy;

- suchy, uporczywy kaszel i dusznos¢;
- nudnosci, wymioty;

- podraznienie btony $luzowej zotadka;
- bole brzucha, biegunka, zaparcia,

- sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej;
- $wiad z wysypka lub bez wysypki;

- wysypka i tysienie.

Niezbyt czgsto (U co najmniej 1 pacjenta na 1000, ale mniej niz 1 na 100)

- tachykardia (szybka czynno$¢ serca) lub tachyarytmia (zaburzenia rytmu serca);

- dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej);

- kotatanie serca;

- niedoci$nienie tetnicze,

- zesp6l Raynauda (napadowe bledniecie palcow rak lub stop pod wptywem zimna lub emocji);
- nagle zaczerwienienie;

- blados¢, obrzgk naczynioruchowys;

- zmgczenie,

- zte samopoczucie.

Rzadko (u co najmniej 1 pacjenta na 10000, ale mniej niz 1 na 1000)

- anoreksja (utrata apetytu i wagi);

- sennos¢;

- bole glowy i parestezje (uczucie klucia, mrowienia);

- zapalenie jamy ustnej/owrzodzenia aftowe;

- zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek, wielomocz, skapomocz, zwigkszenie
czestosci oddawania moczu.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10000)

- neutropenia/agranulocytoza (zmniejszenie ilosci/brak pewnego typu krwinek biatych);

- pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich krwinek) — szczegodlnie u pacjentéw z zaburzeniami
CzynnoSci nerek;



- niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna);

- matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi);

- powigkszenie we¢ztow chtonnych;

- eozynofilia (zwigkszenie ilosci pewnego typu krwinek biatych);

- zaburzenia autoimmunologiczne i (lub) dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (rodzaj
zaburzen uktadu odpornosci);

- hiperkaliemia (zwiekszone stezenie potasu);

- hipoglikemia (zmniejszone stezenie cukru w surowicy);

- splatanie;

- depresja;

- incydenty naczyniowo-mozgowe, w tym udar, omdlenie, niewyrazne widzenie;

- zatrzymanie czynnosci serca,

- wstrzas kardiogenny (ostra niewydolnos¢ krazenia spowodowana chorobg serca);

- skurcz oskrzeli;

- niezyt btony $luzowej nosa;

- alergiczne zapalenie pecherzykoéw plucnych/eozynofilowe zapalenie pluc;

- zapalenie jezyka;

- wrzod trawienny;

- zapalenie trzustki;

- zaburzenia czynnoS$ci watroby i zastdj zotci (w tym zottaczka);

- zapalenie watroby w tym martwica, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia
bilirubiny;

- pokrzywka;

- rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (choroby charakteryzujace si¢ powstawaniem
pecherzy i nastepnie bolesnych nadzerek);

- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo;

- erytrodermia (zaczerwienienie i ztuszczane skory);

- zmiany skorne podobne do pecherzycy i ztuszczajace zapalenie skory;

- béle migsni, bole stawow;

- zespot nerczycowy (choroba objawiajaca si¢ znaczng utratg biatka z moczem);

- impotencja;

- ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzny);

- goraczka,;

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (biatkomocz, eozynofilia, zwigkszenie stezenia potasu w
surowicy, zmniejszenie st¢zenia sodu w surowicy, zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we
krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny i bilirubiny w surowicy, zmniejszenie stezenia hemoglobiny,
zmniejszenie wartos$ci hematokrytu, zmniejszenie ilosci leukocytow i plytek krwi, dodatnie miano
przeciwciat przeciwjadrowych, przyspieszone OB).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub piclegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 4921 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Captopril Jelfa


mailto:Strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (miesigc i rok) zamieszczonego na tekturowym
pudetku po: {Termin waznosci (EXP)}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Captopril Jelfa

Jedna tabletka zawiera jako substancj¢ czynng 12,5 mg, 25 mg lub 50 mg kaptoprylu.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza
jednowodna, kwas stearynowy, kroskarmeloza sodowa.

Jak wyglada lek Captopril Jelfa i co zawiera opakowanie

Captopril Jelfa, 12,5 mg — biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem
ulatwiajacym dzielenie po jednej stronie i 0oznakowaniem ,,CTP 12.5” po drugiej stronie.
Captopril Jelfa, 25 mg — biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem
utatwiajacym dzielenie po jednej stronie i 0znakowaniem ,,CTP 25 po drugiej stronie.

Captopril Jelfa, 50 mg — biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem
ulatwiajacym dzielenie po jednej stronie i 0znakowaniem ,,CTP 50” po drugiej stronie.

Dostepne opakowania:
12,5 mg: 30 tabletek

25 mg: 30 lub 40 tabletek
50 mg: 20 lub 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



