KISA URUN BiLGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KAPTORIL® 50 mg tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BILESiM
Etkin madde:

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

Laktoz monohidrat 102.50 mg

Diger yardimci maddeler icgin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak, hafif bombeli, bir yizi ortadan centikligedi yizia “DEVA” amblemli,

homojen gorunukl tabletler.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terap6tik endikasyonlar
KAPTORIL, hipertansiyonun tedavisinde, sistolik ventrikiifenksiyonun azalgs kronik

kap yetmezlginde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gkli

Pozloji/luygulama sikligi ve siresi:

KAPTORIL yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.

Hipertansiyonda: Tedaviye gunde 2 veya 3 defa 25 mg KAPTIORerilerek balanir. 2

hafta icinde yeterli cevap alinamazsa bu doz ginde 100 - 150 mg’'a cikartiimalidir.
KAPTORIL tek baina veya dier antihipertansif ajanlarla, 6zellikle tiyazid grubu
diuretiklerle, birlikte kullanilir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi ¢ok aktif olan hastalarda (hipovolemi, renovaskuler
hipertansiyon, kardiyak dekompansasyonkldaic dozu olarak tek seferde 6,25 - 12,5 mg
kullanilmasi o6nerilir ve bu tedavi yontemi medikal gozetim altinda gergekhaelidir.
Uygulanan dozlar, ginde 2 kez olagakilde devam ettirilir. Gerekdi durumlarda ginde bir

veya 2 kezde verilmek Uzere gunlik doz 50 mg veya 100 mg’a yukseltilebilir.
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Kalp yetmezliginde: Tedaviye bglanirken hastanin didretiklerle tedavi altinda olupa g
tespit edilmelidir. Dilretiklerle tedavi olan ve hiponatremik veya hipovolemik olabilecek
hastalarda tedaviye ginde 2 - 3 defa 6.25 mg veya 12.5 mg kaptopril verilgeskrizdidir.
Bu uygulama hipotansiyon riskini minimum diizeye indirecektiame dozuna gegi(75 —
150 mg/glin) hastanin tedaviye vefdiyanita gore belirlenir. Maksimum gunlik doz 150
mgdir ve kesinlikle aillmamalidir. Kaptopril ditretikler ve dijitalinle Bikte kullaniimali,
hasta hekim kontrolu altinda tutulmalidir.

Uygulama sekli:

KAPTORIL oral uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezIigi:

Kaptopril, buyik oranda bobreklerden itrah egildden, bobrek fonksiyonlari bozuk
hastalarda diigk dozlarin kullaniimasi veya doz agahin uzatiimasi gerekebilir. Kaptopril
ile tedaviye diigk dozlarla bglanmali, bu doz 2 haftada bir ygvgava arttiriimali, yeterli
cevap s&landginda, minimum etkin dozu tespit amaci ile yine yayava azaltiimaldir.

Bobrek yetmezlgi olan hastalarda kreatinin klerensine gére onerikgotdpril dozlari:

Kreatinin klerensi | Gunluk balangi¢ dozu | Gunluk maksimum doz
(mlidk/1.73 nf) | (mg) (mg)

> 40 25 -50 150

21 -40 25 100

10-20 12,5 75

<10 6,25 37,5

Bobrek yetmezfii olan hastalarda dik dozlar her 8-12 saatte bir verilmeli, renal
fonksyonlar ve I6kosit sayimi tedavi boyunca dikkatli olarak izlenmelidir.

%20-%50 arasindaki oranlarda diyaliz edilebilen aitidetteki hemodiyaliz hastalarinda
uygulanacak doz diyaliz sonrasi verilir ya da %25 - %35 arasindaki oranlarda ilave doz
uygulanir.

Periton diyalizi olan hastalarda ilave doza gereksinim duyulmaz.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalara kaptopril ile birlikte bir ditretik verilmesi
gerekiyorsa, furosemid veya benzeri bir ditretik tercih edilmelidir.

Karacger yetmezlgi olan hastalara gkin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
KAPTORIL yiksek kan basinci tedavisinde cocuklarda onedlmBununla Dbirlikte

doktorunuz ¢ocgunuzun kilosuna gére daha disbir doz recete edebilir.
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Cocuklarda bgangic dozu kg vicutgarligi basina 0,3 mg olup tedaviye veiniz yanita
bagli olarak doktorunuz dozu gatirebilir.

Bobrek fonksiyon bozuklug olan ¢ocuklarda B&ngi¢c dozu kilogram vicutgali gl bassina
0,15mg’dir. Cocuklara kaptopril genellikle, giinde 3 sefer verilir ancak doz ve doz intervali

hastanin ihtiyacina gore belirlenir.

Geriyatrik populasyon:

Bu hasta popilasyonunaskin veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KAPTORIL, mistahzarin terkibindeki herhangi bir bdee veya dier ADE inhibitorlerine
(ADE inhibitorleri ile tedavi gorurken anjiyo6dem gorilenlerde)skhassasiyeti olanlarda,
herediter veya idiyopatik anjiyondrotik ©6demi olanlarda, gebelikte ve laktasyonda

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hipotansiyon: Komplike olmayan hipertansif hastalarda nadiren hipotansiyon gozénmi
Yogun diuretik tedavi, diyet kaynakli tuz kisitlamasiyate, kusma veya hemodiyaliz
nedeniyle su vel/veya sodyum kaybingrams hipertansif hastalarda semptomatik
hipotansiyon goérilme ihtimali daha yuksektir. Hacim ve/veya su kaybi, ADE inhibitériinin
uygulanmasindan ©nce gideriimelidir ve daha O#Gsbalangic dozu g6z O6ninde
bulundurulmaldir.

Kalp yetmezIgi olan hastalarda hiptansiyon riski daha yutksektir MBE inhibitora ile
tedaviye bsglanirken daha diik bir balangic dozu kullaniimasi tavsiye edilir. Kalp
yetmezligi olan hastalarda kaptopril veya ditretik dozu afttken dikkatli olunmalidir.

Diger tum antihipertansif ajanlarda oldug gibi, iskemik kardiyovaskuler veya
saebrovaskiler hast&h olan kgilerde gir kan basinci azalmasi, miyokardiyal enfarktis
veya felc riskini arttirabilir. Hipotansiyon gefnesi durumunda hasta, sirt Ustl pozisyona
getirilmelidir. Intraven6z normal salin ile su (hacim) replesyonu ldeotabilir.

Renal hipertansiyon: Bilateral renal arter stenozu veya fonksiyon goéren tek bobrekde arter
stenozu olan hastalar, ADE inhibitorleriyle tedavi edilddle, hipotansiyon ve bobrek
yetmezligi riski artar. Bobrek dlevi kaybi, serum kreatininde yalnizca hafifgdgkliklerle
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gorulebilir. Bu hastalarda; dik dozlar, dikkatli titrasyon ve bébrek fonksiyonunaztenmesi

ile yakin tibbi gozetim altinda tedaviyestenmalidir.

Renal bozukluk: bdbrek yetmezii (kreatinin klerensk 40 ml/dk) vakalarinda, ilk kaptopril
dozu, hastanin kreatinin klerensine gore ve daha sonra hastanin tedaviye yanitina gore
ayarlanmalidir. Potasyum ve kreatininin rutin olarak izlenmesi, bu hastalar i¢cin normal tibbi
uygulamanin bir pargasidir.

Anjiyoddem: kol ve bacaklarda, ylzde, dudaklarda, mukoz membranlarda, dilde, glotiste
veya larinkste anjiyo-6dem, 6zellikle tedavinin ilk haftalarinda ADE inhibitorleriyle tedavi
edilen hastalarda gorulebilir. Ancak, nadir durumlarda, ADE inhibitori ile uzun sdreli
tedavinin ardindanigdetli anjiyo-6dem gegebilir. Derhal tedavi kesilmelidir. Dil, glotis veya
larinksin dahil oldug anjiyo-6dem olumcul olabilir. Acil tedavi uygulanhthr. Hasta
hastaneye yatiriimalidir ve en az 12 ila 24 saat slreyle gozlem altinda tutulmalidir ve
semptomlar tamamen ortadan kalkana kadar taburcu edilmemelidir.

Oksuriik: ADE inhibitorlerinin kullanimi ile okstrme bildirilngtir. Ozellik olarak oksiirme
persistanttir ve tedavi kesildikten sonra ortadan kalkar.

Hepatik yetmezlik: Nadir olarak ADE inhibitorleri; kolestatik hepatit ile g@yan, fulminant
hepatik nekroza ilerleyen ve (bazen) dlimle sonuclanan bir sendroghkiéeridirilmistir. Bu
sendromun mekanizmasi aglimamaktadir. Hepatit veya hepatik enzimlerinde petirarts
gorulen ADE inhibitorleri alan hastalarda ADE inhibitorii kesilmeli ve uygun tibbi takibe
baglanmalidir.

Hiperkalemi: Kaptopril de dahil olmak Uzere ADE inhibitorleriyle tedavi edilen bazi
hastalarda serum potasyumda yukselmeler goziinmHiperkalemi geBme riski olan
hastalarsunlardir: bébrek yetmedi, diabetes mellitus olanlar veya ayni zamanda patasy
tutucu didretikler, potasyum takviyeleri veya potasyum iceren tuz kullananlar veya serum
potasyumundaki arfarla iliskilendirilmis diger ilacglari (6rn. Heparin) alan hastalargee
yukarida belirtilen ajanlarin birlikte kullanimi durumunda, serum potasyumun diizenli olarak
izlenmesi tavsiye edilir.

Lityum: Kaptopril ve lityumun & zamanl kullanimi 6nerilmemektedir.

Aortik ve mitral kapak stenozu / obstruktif hipertropik kardiyomiyopati: Sol ventrikiler
valvular ve c¢ik§ yolu obstriksiyonu olan hastalarda ADE inhibitorledikkatle
kullaniimalidir ve kardiyojenilsokta ve hemodinamik olarak belirgin obsttrksiyondaEAD

inhibitdrlerinin kullanimindan kaginiimalidir.
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No6tropeni / Agranilositoz: Kaptopril de dahil olmak tGzere ADE inhibitorleri alan hastalarda
notropeni/agranulositoz, trombositopeni ve anemi bildigtmiBobrek fonksiyonlari normal

olan ve komplikasyona neden olabilecekedi hicbir faktoriin mevcut olmagli hastalarda,
notropeni nadiren gorulir. Kolajen vaskiler haggalolan hastalarda, immuinosupresan
tedavide, allopurinol veya prokainamid ile tedavide veya komplikasyona neden olabilecek bu
faktorlerin birlikte oldug@ durumlarda, Ozellikle dnceden bdbrelev bozuklug da varsa
kaptopril asiri dikkatle kullaniimalidir. Bu hastalardan bazmala ciddi enfeksiyon gemistir

ve bazilarinda ygun antibiyotik tedavisine yanit alinmagtr.

Bu hastalarda kaptopril kullanilmasi durumunda; tedaviden 6nce, kaptopril tedavisinin ilk 3
ay! boyunca 2 haftada bir ve tedaviden sonra periyodik olarak akyuvar sayimi ve diferansiyel
sayim yapilmasi tavsiye edilir. Tedavi suresince, diferansiyel akyuvar sayimi yapilmasi
gerektginde, hastalarin her tir enfeksiyon belirtisini (6bogaz &risi, atg) bildirmeleri
stylenmelidir. Notropeni tghis edildginde veya nétropenidegiiphelenildginde, kaptopril ve

diger es zamanl ilag tedavileri kesilmelidir.

Hastalarin ¢cgunda, kaptopril kesildikten sonra noétrofil sayisil&izormale doner.

Proteintri: Ozellikle bobrek glev bozuklugi mevcut olan hastalarda veya ADE
inhibitérlerinin nispeten yiiksek dozlarini kullanan hastalarda proteinari gorilebilir.

Gunluk olarak 1 g’dan fazla total idrar proteini, kaptopril alan hastalarin yykle0.7’sinde
gorulmusttr. Hastalarin ¢agnlugunda daha 6nceden bobrek hagtabulgusu veya nispeten
yuksek dozda kaptopril (150 mg’'dan fazla/gin) kullanimi veya her ikisi birden goriilmus
Proteinurik hastalarin yakfgk beste birinde nefrotik sendrom gorulntig. Vakalarin
cogunda, kaptoprile devam edilsin edilmesin proteinltii &y icinde azalngl veya ortadan
kalkmistir. BUN ve kreatinin gibi bobrek fonksiyonu paranedéri, proteindrisi olan
hastalarda nadiren gigmistir.

Daha 6nce bdbrek hastaliolan hastalarda tedaviden 6nce ve tedavi sonragntiidarak
idrarda protein olcimleri (sabah ilk idrarda gosterge guble) yapiimahdir.

Desensitizasyon sirasinda anaflaktoid reaksiyonlarBaska bir ADE inhibitori alirken
himenoptera venom ile desensitizasyon tedavisi géren hastalarda, surekli, hayati tehdit eden
anafilaktoid reaksiyonlar nadiren bildirilgtir. Ayni hastalarda, ADE inhibitorli gecici olarak
kesildiginde bu reaksiyonlar da kesilgniancak yeniden kullanim (zerine tekrar ortaya
cikmistir. Bu nedenle, s6z konusu desensitizasyon prosediel maruz kalan ADE
inhibitorleri ile tedavi goren hastalarda dikkatli olunmaldir.
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Yuksek akim diyalizi / Lipoprotein aferez membran maruziyeti sirasinda anaflaktoid
reaksiyonlar: Yiuksek akim diyalizi membranlari ile hemodiyaliz uygulanan veya dekstran
sulfat emilimi ile dugik yogunluklu lipoprotein aferezine maruz kalan hastaladafilaktoid
reaksiyonlar bildirilmgtir. Bu hastalarda, farkl tipte diyaliz, membran laaimi veya farkli
grup ilacg ile tedavi g6z éninde bulundurulmalidir.

Cerrahi mudahale / Anestezi: Cerrahi miudahale ve anestezi halinde iken hastalar
hipotansiyon ihtimaline kar dikkatle izlenmelidir. Hbotansiyon olumasi durumunda, volum
ekgansiyonu ile tedavi edilmelidir.

Diyabetik hastalar: Daha 6nce oral antidiyabetik ilaclarla veya insulinle tedavi gormis
diyabetik hastalarda, yani ADE inhibit6ru ile tedavinin ilk ayinda glisemi seviyeleri yakindan
izlenmelidir.

Laktoz: KAPTORIL 25 mg tablet, 51.25 mg laktoz monohidrat icermektediadir
kalitimsal galaktoz intoleransi veya glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin
bu ilaci kullanmamalar gerekir.

Etnik farklihklar:  Diger anjiyotensin dondgiriici enzim inhibitorlerinde oldwg gibi,
kaptopril kan basincinin digilmesinde, siyahi insanlarda beyazlara gore dahetlalmir.
Bunun olasi nedeni, siyahi hipertansif populasyondaildignin durumunun prevalansinin

yuksek olmasidir.

4.5 Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum tutucu didretikler veya potasyum takviyesi:ADE inhibit6rleri, ditretiklere bg
potasyum kaybini azaltir. Potasyum tutucu ditretikler (6rn. Spironolakton, triamteren veya
amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum iceren tuz yedekleri, serum potasyumda
onemli deisikliklere neden olabilir. Hipokalemi $hisi nedeniyle birlikte kullanimlari
endkeyse, dikkatli olunmali ve serum potasyumu siklikla izlenmelidir.

Diuretikler (tiazid veya kivrim dilretikler): Yuksek doz diuretiklerle daha 6nce tedavi
gorulmusolmasi, kaptopril tedavisinin gangicinda su kaybi ve hipotansiyon riskine neden
olabilir (bkz. 4.4). Dilrefiin kesilmesi, su veya tuz aliminin arttirilmasiylgaeliigik dozda
kaptopril ile tedavi bglatilarak hipotansif etkiler azaltilabilir. Ancak,dnoklorotiazid veya
furosemid ile yapilan ¢aimalarda klinik agidan anlamli ilag etkgisnleri bulunmamgtir.

Diger antihipertansif ajanlar: kaptopril, yaygin olarak kullanilan ger antihipertansif
ajanlarla (6rn. Beta-blokorler ve uzun etkili kalsiyum kanal blokorleri) giwekiide birlikte
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kullaniimistir. Bu ajanlarin egamanh kullanimi, kaptoprilin hipotansif etkileriarttirabilir.
Nitrogliserinle ve dier nitratlarla veya gier vazodilatorlerle tedavi dikkatle uygulanmalidir.
Akut miyokard enfarktlsu tedavisi: miyokard enfarktistu geciren hastalarda kaptopril;
asetilsalisilik asit (kardiyolojik dozlarda), trombolitiklerle, beta bloklayicilarla velveya
nitratlarla birlikte kullanilabilir.

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

Trisiklik  antidepresanlar/Antipsikotikler: ADE inhibitorleri, bazi  trisiklik
antidepresanlarin ve antipsikotiklerin hipotansif etkilerini arttirabilir. Postural hipotansiyon
gorulebilir.

Allopurinol, prokainamid, sitostatik veya immunosupresif ajanlar: ADE inhibit6rleriyle
birlikte uygulama, 0Ozellikle ADE inhibitorleri yiksek dozlarda kullanildda, I6kopeni
riskinde arya neden olabilir.

Non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar: bobrek glevi azalabilirken, non-steroid anti-
inflamatuar ilaglar (NSAII'ler) ve ADE inhibitorleri serum potasyumundakisaiizerinde
aditif etki olustururken boébreksievlerini de azaltabilir. Bu etkiler temelinde resieidir.
Ozellikle yahlar veya dehidrate olanlar gibi bobrefteivi kisith olan hastalarda akut renal
yetmezlik gorulebilir. NSAIl'lerin kronik kullanimi, ADE inhibitérinin antihipertansif
etkisini azaltabilir

Sempatomimetikler: ADE inhibitérlerinin antihipertansif etkilerini azaltabilir; hastalar
dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Antidiyabetikler:  farmakolojik calsmalar, kaptopril de dahil olmak Uzere ADE
inhibitorlerinin, sdlfoniltre gibi oral antidiyabetiklerin ve insilinin kgekerini azalticl
etkilerini arttirabilecgini gostermgtir. Bu ¢cok nadir etkilgmin gorilmesi durumunda, ADE

inhibitorleriyle eszamanli tedavi sirasinda antidiyabetik dozunun g1 gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi 1. trimester icin C, 2. ve 3. trimester i¢in D’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tUzerinde yapilan cginalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geh ve/veya
dogum vel/veya dgum sonrasi gefim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkzskn
5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Coauk dogurma potansiyeli olan kadinlarin uygun dogum kontrolt yogtem

Kaptoprilin gebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri bulunmagiindan ¢ocuk dagrma

potansiyeli bulunan kadinlarin uygungon kontrolti ydontemi uygulamalari 6nerilir.

Gebelik donemi

1. trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibit6rlerinin kullanimi fétal ve neonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ila¢ derhal kesilmelrdi

KAPTORIL gerekli olmadikca, gebelik doneminde kullaniimaraheli

2.ve 3. trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibit6rlerinin kullanimi fétal ve neonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ila¢ derhal kesilmelidiikinci ve uguncu
trimestrda  KAPTORL kontrendikedir. Bu donemde kaptopril kullanimi sasir yeni
doganlarda oligohidroamnioz, hipotansiyon, oliguri, aniakalari, kafatasi kemik§enesinde
boaukluklar, geri dénigmli veya geri dorgiimsiz renal bozukluk ve 6lim vakasi
bildirilmi stir. Bu dénem icinde ila¢c kullanimi premattre ve iKiskilolu dogumlara yol

agabilir.

Laktasyon donemi
Kaptopril, sute gegfinden, sit veren kadinlar ilaci kullanmaya veya emeye son

vermelidir. Laktasyon déneminde KAPT@Rkontrendikedir.

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

tavsiye edilmez.
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4.8 Istenmeyen etkiler
Cokyaygin (31/10); yaygin (2/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilywn (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistem hastaliklar

Cok seyrek: Notropeni, agranulositoz, I6kopeni, anemi, trombositopeni, pansitopeni, oto-
immun hastaliklar ve/veya ANA derlerinde pozitiflik, eozinofili, lenfadenopati.
M etabolizma ve beslenme bozukluklari:

Seyrek: anoreksiya

Cok seyrek: hiperkalemi, hipoglisemi

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin: Uyku bozukluklar

Cok seyrek: Konfuizyon, depresyon.

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin: Tat alma bozuklwg bag donmesi

Segyrek: Uyuwukluk, ba agrisi ve parestezi

Cok ®yrek:inme ve senkop dahil serebrovaskiiler olaylar

GO0z hastaliklari

Cok seyrek: Gormede bulaniklik.

Kardiyak hastaliklari

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

Cok syrek: Kardiyak arrest, kardiyojenikk.

Vaskiler hastaliklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, Raynoud Sendromu, ladésmasi, solgun beniz.
Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklari

Yaygin: Kuru ve irrite edici 6ksurtk, dispne

Cok seyrek: Bronkospazm, rinit, allerjik alveolit, eozinofilik pnémoni.
Gastrointestinal sistem hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma, mide rahatsizliklari, kargnisa, ishal, kabizlik, @z kurulugi
Seyrek: Stomatit / aftéz tlserasyonlar

Cok seyrek: Glossit, peptik tlser, pankreatit.

Hepato-bilier hastaliklar

Sayfa 9/ 13



Cok seyrek: Karager fonksiyon bozuklug ve kolestaz (sarilik dahil), nekroz dahil hepaitit.,
karaciger enzimleri ve bilirubin ast.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Kaintl olan veya olmayan dokintl, alopesi

Segyrek: Anjioddem

Cok seyrek: Urtiker, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme, fotosensitivite,
eritroderma, pemfigoid reaksiyonlar ve eksfolyatif dermatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok syrek: Artralji, miyalji.

Bobrek ve idrar hastaliklari

Seyrek: Bobrek yetmezii gibi bobrek fonksiyon bozukluklari, politri, oligiiridrar
sikliginda arts

Cok syrek: Nefrotik sendrom.

Ureme sistemi ve meme bozukluklari:

Cok seyrek: iktidarsizlik, jinekomasti.

Genel bozukluklar:

Seyrek: G@us arisi, yorgunluk, kirginlik,

Cok yrek: Ate

Ar astirmalar:

Cok seyrek: Proteinuri, eozinofili, serum potasyum sartserum sodyum azalmasi, BUN,
serum kreatinin ve bilirubin yikselmesi, hemoglobin seviyesinddigisematokrit, I6kosit,
trombosit, pozitif ANA-titre, artny ESR.

4.9 Doz agmi ve tedavisi

Asirl doz ilag alimina ki belirtiler, siddetli hipotansiyongok, stupor, bradikardi, elektrolit
bozukluklari ve bobrek yetmezidir.

Asirt doza maruz kalma zamani yakin ise, emilimi eegedk icin dnemler (6r. gastrik lavaj,
maruziyetten sonraki 30 dakika icerisinde adsorbanlarin ve sodyum sulfat uygulanmasi ) ve
emilimin ortadan kaldiriimasi g@nmaldir. Hipotansiyon olmasi durumunda, hasta acilen

sok pozisyonuna alinmali, tuz ve volum takviyesi yagalidir. Anjiyotensin-1l tedavisi
dustinulmelidir. Bradikardi veya buyuk vagal reaksiyorddiropin ile tedavi edilmelidir. Kalp

pili kullanimi dagindlebilir.

Kaptopril, hemodiyaliz ile dolamdan uzaklgtirilabilir.
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5. FARMAKOLOJi K OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Anjiyotensin Doniigici Enzim (ADE)nhibitorleri

ATC kodu: C09AAO01

KAPTORIL'in etkin maddesi olan kaptopril gigcli bir kompeteADE (Anjiyotensin-
donigriict enzim) inhibitériidiilag etkisini renin-angiotensin-aldosteron sistemimirese
ederek gostermektedir. Renin, sentezi bobreklerde yapilan bir enzimdir. Kana verildikten
sonra anjiyotensin’in anjiyotensin I'e doriiminde rol oynar. Anjiyotensin I, ADE tarafindan
anjiyotensin II'ye cevrilir. Anjiyotensin Il gucli bir vazokonstriktor olup, ayrica adrenal
korteksteki aldosteron salimini stimule ederek vicutta sodyum ve sivi retansiyonuna yol acar.
Kaptopril, ADE'yi inhibe ederek anjiyotensin I'in anjiyotensin II'ye dodasini engeller.
Kaptopril, renin miktarinin digk oldugt hipertansiyon vakalarinda da etkilidir ancak bu
tesirini ne yolla gosterd bilinmemektedir.

ADE kininaz 1l ile ayni etkiyi gosterir. Kininaz 1l vazodepresif bir peptid olan bradikinin
degradasyonuna neden olur. Kaptopril bu enzimi inhibe ederek bradikinin veya prostaglandin
E2 konsantrasyonlarinin artmasina neden olur.

ADE inhibisyonu anjiyotensin I'in gugli bir vazopressoér olan anjiyotensin II'ye dimigu
engdleyerek periferde vazodilatasyona; beraberinde plazma renin aktivitesinge ‘agt
aldosteron salgilanmasinda azalmaya sebep olur. Béylece sodyum ve sivi retansiyonu da
azalarak antihipertansif etki ortaya cikar.

Kaptopril kalp debisini d@stirmeden veya yukseltmeden hipertansif hastalardéepé& arter
Kaptoprilin oral uygulamasindan maksimum 60-90 dakika sonra kan basincinoee dis
gorulr. Etkinin suresi dozla gkilidir. Kan basincini diigriict etki gamali olarak goralur.
Maksimum terapotik etkiye uganak icin tedaviye haftalarca devam edilmesi gerekebil
Kaptopril ve tiyazid grubu ditretikler aditif etki gostererek kan basincinirdder. Kaptopril

ve beta-blokorlerin aditif etkileri daha azdir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
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Kaptopril, oral yoldan verild@inde suratle emilir, en az %75 absorbe olur ve &tadi60 —

90 dakika sonra doruk plazma konsantrasyonungruliyeceklerle beraber alinmasi ilacin
aborpsiyonunu % 30-40 oraninda diigr. Bu nedenle kaptopril yemeklerden 1 saat dnce
alinmahdir.

Dagilim:

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

Biyotransformasyon:

Kaptopril karacgerde metobolize olur.

Eliminasyon:

24 saat icinde absorbe edilen dozun % 95'i idrarla itrah edilir. Absorbe olan ilacin % 40-50'si
desismeden, kalani kaptoprilin disulfit ve kaptopril-sistéisulfit bilegikleri halinde atilr.

Dogrusallik/dogusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icerd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan birasiddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorulebilecek ofasuz etkiler ilgili
bolimlerde 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

Sayfa 12 /13



6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

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

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Bir yuzl seffaf PVDC, dger yuzi Gzeri baskil aliminyum folyo kapli, 10 tale
blisterler.

Her karton kutu 50 tablet icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Uriinler ya da artik materyaller "Tibbi Atikiaiontroli Yo6netmefi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik’leirne ugun olarak imha edilmelidir.
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