KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KAPTORIL® 50 mg tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BIiLESiM
Etkin madde:

Her bir tablet 50 mg kaptopril icermektedir.
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 102.50 mg

Diger yardimci maddeler i¢in, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak, hafif bombeli, bir yiizi ortadamtgdi, diger yluzi “DEVA” amblemli,

homojen gorunglu tabletler.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

KAPTORIL, hipertansiyonun tedavisinde, sistolik ventrikiifenksiyonun azalgs kronik
kalp yetmeziginde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

KAPTORIL yemeklerden 1 saat 6nce alinmaldir.

Hipertansiyonda: Tedaviye gunde 2 veya 3 defa 25 mg KAPTiORerilerek balanir. 2
hafta icinde yeterli cevap alinamazsa bu doz guh@8 - 150 mga cikartilmahdir.
KAPTORIL tek baina veya dier antihipertansif ajanlarla, o6zellikle tiyazid b
diuretiklerle, birlikte kullanilr.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi ¢ok aktifolaastalarda (hipovolemi, renovaskiler
hipertansiyon, kardiyak dekompansasyon}ld&ic dozu olarak tek seferde 6,25 - 12,5 mg
kullanilmasi onerilir ve bu tedavi yontemi medikgbzetim altinda gercelderilmelidir.
Uygulanan dozlar, ginde 2 kez olagekilde devam ettirilir. Gereldi durumlarda ginde bir

veya 2 kezde verilmek tzere gunlik doz 50 mg vé@arhg’a yikseltilebilir.
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Kalp yetmezliginde: Tedaviye bglanirken hastanin dilretiklerle tedavi altinda obimadg|
tespit edilmelidir. Dilretiklerle tedavi olan veploinatremik veya hipovolemik olabilecek
hastalarda tedaviye giunde 2 - 3 defa 6.25 mg v2yarhg kaptopril verilerek Bnmalidir.
Bu uygulama hipotansiyon riskini minimum diizeyeiiadektir. idame dozuna gegi(75 —
150 mg/gin) hastanin tedaviye veéidyanita gére belirlenir. Maksimum ginlik doz 150
mg’dir ve kesinlikle sslmamalidir. Kaptopril ditretikler ve dijitalinle ithikte kullaniimali,
hasta hekim kontrolu altinda tutulmalidir.

Uygulamasekli:

KAPTORIL oral uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Kaptopril, biylk oranda bobreklerden itrah egdidden, bobrek fonksiyonlar bozuk
hastalarda djilk dozlarin kullaniimasi veya doz agahin uzatiimasi gerekebilir. Kaptopril
ile tedaviye ditk dozlarla bglanmali, bu doz 2 haftada bir ygvgava arttiriimali, yeterli
cevap sglandginda, minimum etkin dozu tespit amaci ile yine yayavag azaltiimalidir.

Bobrek yetmezfii olan hastalarda kreatinin klerensine gore énekaptopril dozlari:

Kreatinin klerensi | Gunluk bglangi¢ dozu | Gunluk maksimum doz
(mlidk/1.73 %) | (mg) (mg)

> 40 25 -50 150

21 -40 25 100

10-20 12,5 75

<10 6,25 37,5

Bobrek yetmezfii olan hastalarda gik dozlar her 8-12 saatte bir verilmeli, renal
fonksiyonlar ve I6kosit sayimi tedavi boyunca dittikalarak izlenmelidir.

%20-%50 arasindaki oranlarda diyaliz edilebilenagitidetteki hemodiyaliz hastalarinda
uygulanacak doz diyaliz sonrasi verilir ya da %2%035 arasindaki oranlarda ilave doz
uygulanir.

Periton diyalizi olan hastalarda ilave doza gemgksiduyulmaz.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalara kaptoplé birlikte bir ditretik verilmesi
gerekiyorsa, furosemid veya benzeri bir ditreticite edilmelidir.

Karacger yetmezlgi olan hastalara gkin veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popilasyon:

KAPTORIL yilksek kan basinci tedavisinde cocuklarda onedlmBununla birlikte
doktorunuz ¢ocgunuzun kilosuna goére dahastilk bir doz recete edebilir.

Cocuklarda bgangic dozu kg vicutgrhg basina 0,3 mg olup tedaviye vepihiz yanita
bagli olarak doktorunuz dozu dstirebilir.

Bobrek fonksiyon bozukiu olan ¢ocuklarda B&ngi¢c dozu kilogram vicutgali gl basina
0,15 mg’'dir. Cocuklara kaptopril genellikle, gin8lesefer verilir ancak doz ve doz intervali

hastanin ihtiyacina gore belirlenir.

Geriyatrik populasyon:

Bu hasta popilasyonunaskin veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KAPTORIL, mustahzarin terkibindeki herhangi bir bdee veya dier ADE inhibitorlerine
(ADE inhibitorleri ile tedavi gorurken anjiyoodenowilenlerde) kan hassasiyeti olanlarda,
herediter veya idiyopatik anjiyonorotik 6demi olarda, gebelikte ve laktasyonda

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hipotansiyon: Komplike olmayan hipertansif hastalarda nadirgootansiyon gozlenrgiir.
Yogun didretik tedavi, diyet kaynakh tuz kisitlamasiiyare, kusma veya hemodiyaliz
nedeniyle su velveya sodyum kaybing@rams hipertansif hastalarda semptomatik
hipotansiyon goérilme ihtimali daha yuksektir. Hache/'veya su kaybi, ADE inhibitériniin
uygulanmasindan o©once giderilmelidir ve dahasi#tti bglangic dozu g6z O6ninde
bulundurulmahdir.

Kalp yetmezIgi olan hastalarda hiptansiyon riski daha yiksekgr ADE inhibitora ile
tedaviye bglanirken daha diiikk bir balangic dozu kullaniimasi tavsiye edilir. Kalp
yetmezIgi olan hastalarda kaptopril veya ditretik dozuiahtken dikkatli olunmalidir.

Diger tum antihipertansif ajanlarda ofglu gibi, iskemik kardiyovaskiler veya
serebrovaskuler hastgiiolan kiilerde giri kan basinci azalmasi, miyokardiyal enfarktis
veya fel¢ riskini arttirabilir. Hipotansiyon ggihesi durumunda hasta, sirt Ustl pozisyona

getiriimelidir. Intravenéz normal salin ile su (hacim) replesyonekjeolabilir.
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Renal hipertansiyon: Bilateral renal arter stenozu veya fonksiyon géeabobrekde arter
stenozu olan hastalar, ADE inhibitorleriyle tedaadlildiginde, hipotansiyon ve bobrek
yetmezIgi riski artar. Bobrek dlevi kaybi, serum kreatininde yalnizca hafifgdekliklerle
gorulebilir. Bu hastalarda; diuk dozlar, dikkatli titrasyon ve bébrek fonksiyonumizlenmesi
ile yakin tibbi gbzetim altinda tedaviyestemmalidir.

Renal bozukluk: bobrek yetmezii (kreatinin klerensk 40 ml/dk) vakalarinda, ilk kaptopril
dozu, hastanin kreatinin klerensine gére ve dahaastastanin tedaviye yanitina gore
ayarlanmalidir. Potasyum ve kreatininin rutin okaizienmesi, bu hastalar icin normal tibbi
uygulamanin bir parcasidir.

Anjiyoodem: kol ve bacaklarda, yiuzde, dudaklarda, mikoz meniwada, dilde, glotiste
veya larinkste anjiyo-6dem, 6zellikle tedavinin Hlaftalarinda ADE inhibitorleriyle tedavi
edilen hastalarda gorulebilir. Ancak, nadir durumiéa ADE inhibitord ile uzun sdreli
tedavinin ardindasiddetli anjiyo-6dem gegebilir. Derhal tedavi kesilmelidir. Dil, glotis vay
larinksin dahil oldgu anjiyo-6dem olumcul olabilir. Acil tedavi uygularalidir. Hasta
hastaneye yatirilmalidir ve en az 12 ila 24 saatys® gozlem altinda tutulmalidir ve
semptomlar tamamen ortadan kalkana kadar taburtnesdelidir.

Okstrik: ADE inhibitorlerinin kullanimi ile 6kstirme bildimhistir. Ozellik olarak tkstirme
persistanttir ve tedavi kesildikten sonra ortadalids.

Hepatik yetmezlik: Nadir olarak ADE inhibitorleri; kolestatik hepati¢ bglayan, fulminant
hepatik nekroza ilerleyen ve (bazen) olimle somagiabir sendromla gkilendirilmistir. Bu
sendromun mekanizmasi apilmnamaktadir. Hepatit veya hepatik enzimlerindergil artis
gorulen ADE inhibitorleri alan hastalarda ADE iniiisi kesilmeli ve uygun tibbi takibe
baglanmalidir.

Hiperkalemi: Kaptopril de dahil olmak Gzere ADE inhibitérleryltedavi edilen bazi
hastalarda serum potasyumda yukselmeler goziinmHiperkalemi gekme riski olan
hastalarsunlardir: bébrek yetmedi, diabetes mellitus olanlar veya ayni zamandagyota
tutucu didretikler, potasyum takviyeleri veya pgtas iceren tuz kullananlar veya serum
potasyumundaki afarla iliskilendirilmis diger ilaclari (6rn. Heparin) alan hastalargee
yukarida belirtilen ajanlarin birlikte kullanimi dumunda, serum potasyumun dizenli olarak
izlenmesi tavsiye edilir.

Lityum: Kaptopril ve lityumun ¢ zamanli kullanimi énerilmemektedir.

Aortik ve mitral kapak stenozu / obstruktif hipertr opik kardiyomiyopati: Sol ventrikiler

valvular ve c¢ik§ yolu obstriksiyonu olan hastalarda ADE inhibitdrledikkatle
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kullaniimalidir ve kardiyojenilsokta ve hemodinamik olarak belirgin obsttrksiyordlaE
inhibitdrlerinin kullanimindan kaginiimalidir.

No6tropeni / Agranulositoz: Kaptopril de dahil olmak tizere ADE inhibitorletaa hastalarda
noétropeni/agranulositoz, trombositopeni ve anerdifdimi stir. Bobrek fonksiyonlari normal
olan ve komplikasyona neden olabilecekedli hicbir faktérin mevcut olmagli hastalarda,
notropeni nadiren gorultr. Kolajen vaskiler hagtablan hastalarda, immuinosupresan
tedavide, allopurinol veya prokainamid ile tedavidsya komplikasyona neden olabilecek bu
faktorlerin birlikte old@gu durumlarda, 6zellikle 6nceden bobrglev bozuklgu da varsa
kaptopril giri dikkatle kullaniimalidir. Bu hastalardan bamaa ciddi enfeksiyon gelnistir

ve bazilarinda ygun antibiyotik tedavisine yanit alinmagtr.

Bu hastalarda kaptopril kullanilmasi durumundaateden once, kaptopril tedavisinin ilk 3
ayl boyunca 2 haftada bir ve tedaviden sonra péikyolarak akyuvar sayimi ve diferansiyel
sayim yapilmasi tavsiye edilir. Tedavi suresincderdnsiyel akyuvar sayimi yapilmasi
gerektginde, hastalarin her tir enfeksiyon belirtisininobgzaz &risi, atg) bildirmeleri
soylenmelidir. NGtropeni #his edildginde veya notropenidegiiphelenildginde, kaptopril ve
diger & zamanli ila¢ tedavileri kesilmelidir.

Hastalarin ¢gunda, kaptopril kesildikten sonra nétrofil sayisald normale doner.

Proteintri:  Ozellikle bobrek glev bozuklgu mevcut olan hastalarda veya ADE
inhibitorlerinin nispeten yuksek dozlarini kullanlaastalarda proteindri goralebilir.

Gunluk olarak 1 g’dan fazla total idrar proteinggtopril alan hastalarin yakla %0.7’sinde
gorulmistar. Hastalarin ggunlugunda daha 6nceden bobrek hagtabulgusu veya nispeten
yuksek dozda kaptopril (150 mg'dan fazla/gun) kulhar veya her ikisi birden gorulngiiir.
Proteinurik hastalarin yaklk beste birinde nefrotik sendrom gorilgtiir. Vakalarin
cogunda, kaptoprile devam edilsin edilmesin proteiralti ay icinde azalmgiveya ortadan
kalkmistir. BUN ve kreatinin gibi bodbrek fonksiyonu paramederi, proteindrisi olan
hastalarda nadiren gigmistir.

Daha once bobrek hastgaliolan hastalarda tedaviden 6nce ve tedavi sodi@nli olarak
idrarda protein olcimleri (sabah ilk idrarda gégéecubgu ile) yapiimalhdir.

Desensitizasyon sirasinda anaflaktoid reaksiyonlarBaska bir ADE inhibitéri alirken
himenoptera venom ile desensitizasyon tedavisirgtisstalarda, surekli, hayati tehdit eden
anafilaktoid reaksiyonlar nadiren bildirilgtir. Ayni hastalarda, ADE inhibitéri gecici olarak
kesildiginde bu reaksiyonlar da kesilgniancak yeniden kullanim Uzerine tekrar ortaya
cikmistir. Bu nedenle, s6z konusu desensitizasyon prokgtié maruz kalan ADE

inhibitorleri ile tedavi géren hastalarda dikkatlunmalidir.
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Yuksek akim diyalizi / Lipoprotein aferez membran maruziyeti sirasinda anaflaktoid
reaksiyonlar: Yuksek akim diyalizi membranlari ile hemodiyalizguyanan veya dekstran
sulfat emilimi ile diguk yogunluklu lipoprotein aferezine maruz kalan hastaaadafilaktoid
reaksiyonlar bildirilmgtir. Bu hastalarda, farkli tipte diyaliz, membranllenimi veya farkl
grup ilag ile tedavi g6z dntinde bulundurulmahdir.

Cerrahi mudahale / Anestezi: Cerrahi midahale ve anestezi halinde iken hastalar
hipotansiyon ihtimaline kar dikkatle izlenmelidir Hipotansiyon olgmasi durumunda, volum
ekspansiyonu ile tedavi edilmelidir.

Diyabetik hastalar: Daha 6nce oral antidiyabetik ilaclarla veya inselimedavi gormgi
diyabetik hastalarda, yani ADE inhibitoru ile tedawm ilk ayinda glisemi seviyeleri yakindan
izlenmelidir.

Laktoz: KAPTORIL 25 mg tablet, 51.25 mg laktoz monohidrat icerredkt Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi veya glikoz-galaktoalabsorbsiyon problemi olan hastalarin
bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Etnik farklihklar:  Diger anjiyotensin dondiiriicii enzim inhibitérlerinde olgw gibi,
kaptopril kan basincinin diiriimesinde, siyahi insanlarda beyazlara gore dahatkilidir.
Bunun olasi nedeni, siyahi hipertansif populasyoddgdik-renin durumunun prevalansinin

yiksek olmasidir.

4.5 Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum tutucu ditretikler veya potasyum takviyesi ADE inhibit6rleri, ditretiklere bg
potasyum kaybini azaltir. Potasyum tutucu ditretiKbrn. Spironolakton, triamteren veya
amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum igereiz yedekleri, serum potasyumda
onemli deisikliklere neden olabilir. Hipokalemi $bisi nedeniyle birlikte kullanimlari
endikeyse, dikkatli olunmali ve serum potasyumuildeizlenmelidir.

Diuretikler (tiazid veya kivrim didretikler): Yuksek doz ditretiklerle daha 6nce tedavi
gorulmis olmasi, kaptopril tedavisinin angicinda su kaybi ve hipotansiyon riskine neden
olabilir (bkz. 4.4). Dilrefiin kesilmesi, su veya tuz aliminin arttirilmasmwtgya dguk dozda
kaptopril ile tedavi bgatilarak hipotansif etkiler azaltilabilir. Ancakjdroklorotiazid veya
furosemid ile yapilan ¢aimalarda klinik agidan anlamli ila¢ etkgimleri bulunmamgtir.

Diger antihipertansif ajanlar: kaptopril, yaygin olarak kullanilan gir antihipertansif
ajanlarla (6rn. Beta-blokdrler ve uzun etkili kglem kanal blokorleri) guvenkekilde birlikte
kullaniimistir. Bu ajanlarin ¢ zamanh kullanimi, kaptoprilin hipotansif etkileriarttirabilir.

Nitrogliserinle ve dier nitratlarla veya gier vazodilatorlerle tedavi dikkatle uygulanmalidir.
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Akut miyokard enfarktlsi tedavisi: miyokard enfarktlisit geciren hastalarda kaptopril;
asetilsalisilik asit (kardiyolojik dozlarda), tromltiklerle, beta bloklayicilarla ve/veya
nitratlarla birlikte kullanilabilir.

Lityum: Lityumun, ADE inhibitorleriyle birlikte kullaniimda serum  lityum
konsantrasyonlarinda ve toksisitede reversibglartbildirilmistir. Tiazid ditretiklerle birlikte
kullanimi, lityum toksisitesi riskini arttirabilive ADE inhibitorleriyle zaten artmiolan
lityum toksisitesi riskini daha da arttirir. Lityum kaptopril ile kullanimi tavsiye edilmez
ancak ger kombinasyon zorunluysa, serum lityum seviyelardikkatli bir sekilde izlenmesi
gerekir.

Trisiklik  antidepresanlar/Antipsikotikler: ADE inhibitdrleri, bazi  trisiklik
antidepresanlarin ve antipsikotiklerin hipotangiilerini arttirabilir. Postural hipotansiyon
gorulebilir.

Allopurinol, prokainamid, sitostatik veya immunosupresif ajanlar: ADE inhibitorleriyle
birlikte uygulama, 0Ozellikle ADE inhibitorleri yllkek dozlarda kullaniiggnda, I6kopeni
riskinde artsa neden olabilir.

Non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar: boébrek glevi azalabilirken, non-steroid anti-
inflamatuar ilaclar (NSAIl'ler) ve ADE inhibitérléerserum potasyumundaki artiizerinde
aditif etki olutururken bobrekslevlerini de azaltabilir. Bu etkiler temelinde resildir.
Ozellikle yahlar veya dehidrate olanlar gibi bobrefteivi kisith olan hastalarda akut renal
yetmezlik goérilebilir. NSAIl'lerin kronik kullanimi ADE inhibitérintn antihipertansif
etkisini azaltabilir

Sempatomimetikler: ADE inhibitorlerinin antihipertansif etkilerini aitabilir; hastalar
dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Antidiyabetikler:  farmakolojik calsmalar, kaptopril de dahil olmak Uzere ADE
inhibitérlerinin, sdlfonilire gibi oral antidiyabi&terin ve insulinin kansekerini azalticl
etkilerini arttirabilecgini gostermgtir. Bu ¢ok nadir etkilgmin gorilmesi durumunda, ADE
inhibitorleriyle & zamanli tedavi sirasinda antidiyabetik dozunuttiémasi gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi 1. trimester i¢in C, 2. ve 8nister icin D'dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geh ve/veya
dogum ve/veya dgum sonrasi gedim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bKzsim
5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarin uygungde kontroll yéntem

Kaptoprilin gebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri bulunmagiindan ¢ocuk dgurma
potansiyeli bulunan kadinlarin uygungdion kontrolti ydontemi uygulamalari énerilir.
Gebelik donemi

1. trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibitorlerinin kullanimi fétal veeonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ila¢ derhal kesilmdir.

KAPTORIL gerekli olmadikca, gebelik doneminde kullaniimauha.

2.ve 3. trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibitorlerinin kullanimi fétal veeonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ila¢c derhal kesilmdii. ikinci ve Gglncu
trimestrda KAPTORL kontrendikedir. Bu donemde kaptopril kullaniminsasi yeni
doganlarda oligohidroamnioz, hipotansiyon, oligurijiarvakalari, kafatasi kemikjeesinde
bozukluklar, geri doniumlli veya geri dorgiimstz renal bozukluk ve olim vakasi
bildirilmistir. Bu doénem iginde ila¢c kullanimi prematire vesiaki kilolu dogumlara yol

acabilir.

Laktasyon donemi
Kaptopril, sute gegiinden, sit veren kadinlar ilaci kullanmaya veya iemgye son

vermelidir. Laktasyon déneminde KAPT@Rkontrendikedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Kan basincinda ggsikliklere neden oldgundan ila¢c alinggnda ara¢c ve makine kullanimi

tavsiye edilmez.

4.8 Istenmeyen etkiler
Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)inbiiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).
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Kan ve lenf sistem hastaliklar

Cok seyrek: Notropeni, agranulositoz, l6kopeni, mnetrombositopeni, pansitopeni, oto-
immun hastaliklar ve/veya ANA derlerinde pozitiflik, eozinofili, lenfadenopati.
Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Seyrek: anoreksiya

Cok seyrek: hiperkalemi, hipoglisemi

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin: Uyku bozukluklar

Cok seyrek: Konflizyon, depresyon.

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin: Tat alma bozukfiu, bg donmesi

Seyrek: Uygukluk, ba agrisi ve parestezi

Cok seyrekinme ve senkop dahil serebrovaskiiler olaylar

G0z hastaliklari

Cok seyrek: Gormede bulaniklik.

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Tgkardi veya taiaritmi, anjina pektoris, palpitasyon.

Cok seyrek: Kardiyak arrest, kardiyojemibk.

Vaskuler hastaliklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, Raynoud Sendromu, laésmasi, solgun beniz.
Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Kuru ve irrite edici 6ksuruk, dispne

Cok seyrek: Bronkospazm, rinit, allerjik alveoézinofilik pndmoni.
Gastrointestinal sistem hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma, mide rahatsizliklari, kaagnisi, ishal, kabizlk, @z kurulysu
Seyrek: Stomatit / aftdz llserasyonlar

Cok seyrek: Glossit, peptik Ulser, pankreatit.

Hepato-bilier hastaliklari

Cok seyrek: Karager fonksiyon bozuklgu ve kolestaz (sarilik dahil), nekroz dahil hepatit
karacger enzimleri ve bilirubin ast.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: Kginti olan veya olmayan dokunti, alopesi

Seyrek: Anjiobdem
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Cok seyrek: Urtiker, Stevens-Johnson sendromu,ersdat multiforme, fotosensitivite,
eritroderma, pemfigoid reaksiyonlar ve eksfolydgrmatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok seyrek: Artralji, miyalji.

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Bobrek yetmegii gibi bobrek fonksiyon bozukluklari, politri, oligi, idrar
sikliginda arty

Cok seyrek: Nefrotik sendrom.

Ureme sistemi ve meme bozukluklari:

Cok seyrek: iktidarsizlik, jinekomasti.

Genel bozukluklar:

Seyrek: G@us arisi, yorgunluk, kirginlik,

Cok seyrek: Ate

Arastirmalar:

Cok seyrek: Proteintri, eozinofili, serum potasyanisi, serum sodyum azalmasi, BUN,
serum kreatinin ve bilirubin yikselmesi, hemoglobaviyesinde diils, hematokrit, I6kosit,
trombosit, pozitif ANA-titre, artny ESR.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz s1mi ve tedavisi

Asirt doz ila¢ alimina kg belirtiler, siddetli hipotansiyongok, stupor, bradikardi, elektrolit
bozukluklari ve bobrek yetmegidir.

Asirt doza maruz kalma zamani yakin ise, emilimi degeek icin dnemler (6r. gastrik lavaj,
maruziyetten sonraki 30 dakika icerisinde adsodramlve sodyum stlfat uygulanmasi ) ve
emilimin ortadan kaldiriimasi g@nmalidir. Hipotansiyon oltmasi durumunda, hasta acilen
sok pozisyonuna alinmali, tuz ve volum takviyesi N@alidir. Anjiyotensin-Il tedavisi
distunulmelidir. Bradikardi veya buyik vagal reaksiyamatropin ile tedavi edilmelidir. Kalp

pili kullanimi digunulebilir.
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Kaptopril, hemodiyaliz ile dokamdan uzaklgtirilabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Anjiyotensin Daiiriicti Enzim (ADE)nhibitorleri

ATC kodu: CO9AA01

KAPTORILin etkin maddesi olan kaptopril gugclii bir kompefteADE (Anjiyotensin-
donisturtict enzim) inhibitéradailag etkisini renin-angiotensin-aldosteron sistersimprese
ederek gostermektedir. Renin, sentezi bobrekle@lan bir enzimdir. Kana verildikten
sonra anjiyotensin’in anjiyotensin I'e dgiiminde rol oynar. Anjiyotensin I, ADE tarafindan
anjiyotensin II'ye cevrilir. Anjiyotensin Il giclibir vazokonstriktor olup, ayrica adrenal
korteksteki aldosteron salimini stimule ederek Wiacsodyum ve sivi retansiyonuna yol acar.
Kaptopril, ADE'yi inhibe ederek anjiyotensin I'inngyotensin II'ye dongimind engeller.
Kaptopril, renin miktarinin djilkk oldusu hipertansiyon vakalarinda da etkilidir ancak bu
tesirini ne yolla gosterdi bilinmemektedir.

ADE kininaz Il ile ayni etkiyi gosterir. Kininaz IWazodepresif bir peptid olan bradikinin
degradasyonuna neden olur. Kaptopril bu enzimbi@t@derek bradikinin veya prostaglandin
E2 konsantrasyonlarinin artmasina neden olur.

ADE inhibisyonu anjiyotensin I'in gucli bir vazomsr olan anjiyotensin II'ye dogiimuini
engelleyerek periferde vazodilatasyona; beraberipldgma renin aktivitesinde ad ve
aldosteron salgilanmasinda azalmaya sebep olurle@&®ysodyum ve sivi retansiyonu da
azalarak antihipertansif etki ortaya cikar.

Kaptopril kalp debisini déstirmeden veya yukseltmeden hipertansif hastalaeddgpik arter
rezistansini dgiirtr. Kaptopril kullanimini takiben renal kan gkda artg goralmistor.
Kaptoprilin oral uygulamasindan maksimum 60-90 kaksonra kan basincinda sdie
gorultr. Etkinin siresi dozla skilidir. Kan basincini dgiirtict etki gamali olarak goralur.
Maksimum terapotik etkiye wenak icin tedaviye haftalarca devam edilmesi geriikeb
Kaptopril ve tiyazid grubu didretikler aditif etgiostererek kan basincinigidiitirler. Kaptopril

ve beta-blokorlerin aditif etkileri daha azdir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Kaptopril, oral yoldan verild@inde suratle emilir, en az %75 absorbe olur vedattan 60 —

90 dakika sonra doruk plazma konsantrasyonunarubiyeceklerle beraber alinmasi ilacin
absorpsiyonunu % 30-40 oranindasidtiir. Bu nedenle kaptopril yemeklerden 1 saat dnce
alinmaldir.

Dagilim:

Dolasimdaki ilacin yaklaik % 25-30'u plazma proteinlerine ganir. Biyolojik yarilanma
zamani 2-5 saat civarindadir.

Biyotransformasyon:

Kaptopril karacgerde metobolize olur.

Eliminasyon:

24 saat icinde absorbe edilen dozun % 95'i idrididdn edilir. Absorbe olan ilacin % 40-50'si
desismeden, kalani kaptoprilin disulfit ve kaptopriltgim disulfit bilesikleri halinde atilir.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icerd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrishaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorulebileceklomsuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Koloidal silikon dioksit
Mikrokristalin seliiloz

Nisasta

Stearik asit

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omru
48 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVDC, dger yuzi Gzeri baskili aliminyum folyo kapl, 10l&thk
blisterler.

Her karton kutu 50 tablet icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan Urlinler ya da artik materyaller "Tibbi Atikia Kontroll Y6netmefi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmeliléirne ugun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KigikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
139/61

9. iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsatlandirma Tarihi: 15.07.1986
Ruhsat Yenileme Tarihi: 12.02.2004
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