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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KAPRIL 25 mg Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Her bir tablet 25 mg kaptopril icermektedir.

Yardimer maddeler
Laktoz monohidrat 31.66 mg

Diger yardimcit maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Bir yiizii ¢apraz ¢entikli, diger yiizii baskili beyaz renkli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
KAPRIL, hipertansiyonun tedavisinde, sistolik ventrikiiler fonksiyonun azaldigi kronik kalp
yetmezliginde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:
KAPRIL, yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.

Hipertansiyonda: Tedaviye giinde 2 veya 3 defa 25 mg KAPRIL verilerek baglanir. 2 hafta
icinde yeterli cevap almamazsa bu doz giinde 100 - 150 mg’a ¢ikartilmalidir. KAPRIL tek
basina veya diger antihipertansif ajanlarla, ozellikle tiyazid grubu ditretiklerle, birlikte
kullanilir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi ¢ok aktif olan hastalarda (hipovolemi, renovaskiler
hipertansiyon, kardiyak dekompansasyon), baslangi¢ dozu olarak tek seferde 6,25 - 12,5 mg
kullanilmasi dnerilir ve bu tedavi yontemi medikal gézetim altinda gergeklestirilmelidir.
Uygulanan dozlar, giinde 2 kez olacak sekilde devam ettirilir. Gerektigi durumlarda gunde bir
veya 2 kez verilmek Gzere giinlik doz 50 mg veya 100 mg’a yukseltilebilir.

Kalp yetmezliginde: Tedaviye baslanirken hastanin diiiretiklerle tedavi altinda olup olmadigi
tespit edilmelidir. Dilretiklerle tedavi olan ve hiponatremik veya hipovolemik olabilecek
hastalarda tedaviye gunde 2-3 defa 6.25 mg veya 12.5 mg kaptopril verilerek baglanmalidir. Bu
uygulama hipotansiyon riskini minimum diizeye indirecektir. Idame dozuna gecis (75-150
mg/giin) hastanin tedaviye verdigi yanita gore belirlenir. Maksimum giinliik doz 150 mg’dir ve
kesinlikle asilmamalidir. Kaptopril diiiretikler ve dijitalinle birlikte kullanilmali, hasta hekim
kontrolii altinda tutulmalidir.
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Uygulama seKli:
KAPRIL oral uygulama i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kaptopril, biiyiik oranda bobreklerden itrah edildiginden, bobrek fonksiyonlari bozuk hastalarda
diisiik dozlarin kullanilmasi veya doz araliginin uzatilmasi gerekebilir. Kaptopril ile tedaviye
diisiik dozlarla baslanmali, bu doz 2 haftada bir yavas yavas artirilmali, yeterli cevap
saglandiginda, minimum etkin dozu tespit amaci ile yine yavas yavas azaltilmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kreatinin klerensine gore 6nerilen kaptopril dozlar1:

Kreatinin klerensi Giinliik baslangi¢ dozu Gunlik maksimum doz
(ml/dk/1.73 m?) (mg) (mg)

>40 25-50 150

21-40 25 100

10-20 12.5 75

<10 6.25 37.5

Bobrek yetmezligi olan hastalarda diisiik dozlar her 8-12 saatte bir verilmeli, renal fonksiyonlar
ve lokosit sayimi tedavi boyunca dikkatli olarak izlenmelidir.

%20-%50 arasindaki oranlarda diyaliz edilebilen orta siddetteki hemodiyaliz hastalarina
uygulanacak doz diyaliz sonrasi verilir ya da 9%25-%35 arasindaki oranlarda ilave doz
uygulanir.

Periton diyalizi olan hastalarda ilave doza gereksinim duyulmaz.

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

Karaciger yetmezligi olan hastalarda iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

KAPRIL vyiiksek kan basinci tedavisinde ¢ocuklarda dnerilmez. Bununla birlikte ¢ocugunuzun
kilosuna gore daha diisiik bir doz recete edebilir.

Cocuklarda baslangi¢ dozu kg viicut agirligr bagina 0.3 mg olup tedaviye verdiginiz yanita bagl
olarak doktorunuz dozu degistirebilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan ¢ocuklarda baslangi¢ dozu kilogram viicut agirligi basina
0.15 mg’dir. Cocuklara kaptopril genellikle, giinde 3 sefer verilir ancak doz ve doz intervali
hastanin ihtiyacina gore belirlenir.

Geriyatrik populasyon:
Bu hasta popuilasyonuna iliskin veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KAPRIL, miistahzarin terkibindeki herhangi bir bilesene veya diger ADE inhibitdrlerine (ADE
inhibitdrleri ile tedavi goriirken anjiyoddem goriilenlerde) kars1 hassasiyeti olanlarda, herediter
veya idiyopatik anjiyondrotik 6demi olanlarda, gebelikte ve laktasyonda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Hipotansiyon: Komplike olmayan hipertansif hastalarda nadiren hipotansiyon goézlenmistir.
Yogun diiiretik tedavi, diyet kaynakl tuz kisitlamasi, diyare, kusma veya hemodiyaliz nedeniyle
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su ve/veya sodyum kaybina ugramis hipertansif hastalarda semptomatik hipotansiyon gorilme
ihtimali daha yiiksektir. Hacim ve/veya su kaybi, ADE inhibitoriiniin uygulanmasindan once
giderilmelidir ve daha diisiik baslangi¢ dozu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Kalp yetmezligi olan hastalarda hipotansiyon riski daha yiiksektir ve ADE inhibitorii ile
tedaviye baslanirken daha diislik bir baslangic dozu kullanilmasi tavsiye edilir. Kalp yetmezligi
olan hastalarda kaptopril veya diiiretik dozu artirilirken dikkatli olunmalidir.

Diger tiim antihipertansif ajanlarda oldugu gibi, iskemik kardiyovaskiiler veya serebrovaskuler
hastalig1 olan kisilerde asir1 kan basinci azalmasi, miyokardiyal enfarktiis veya felg riskini
artirabilir. Hipotansiyon gelismesi durumunda hasta, sirt iistii pozisyona getirilmelidir.
Intravendz normal salin ile su (hacim) replesyonu gerekli olabilir.

Renal hipertansiyon: Bilateral renal arter stenozu veya fonksiyon goren tek bdbrekte arter
stenozu olan hastalar, ADE inhibitoriiyle tedavi edildiginde, hipotansiyon ve bobrek yetmezligi
riski artar. Bobrek islevi kaybi, serum kreatininde yalnizca hafif degisikliklerle goriilebilir. Bu
hastalarda; diigiik dozlar, dikkatli titrasyon ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi ile yakin tibbi
gbzetim altinda tedaviye baslanmalidir.

Renal bozukluk: Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 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, yilizde, dudaklarda, miukoz memranlarda, dilde, glotiste veya
larinkste anjiyo-6dem, 6zellikle tedavinin ilk haftalarinda ADE inhibitorleriyle tedavi edilen
hastalarda gorulebilir. Ancak, nadir durumlarda, ADE inhibitéri ile uzun sireli tedavinin
ardindan siddetli anjiyo-6dem gelisebilir. Derhal tedavi kesilmelidir. Dil, glotis veya larinksin
dahil oldugu anjiyo-6dem olimcul olabilir. Acil tedavi uygulanmalidir. Hasta hastaneye
yatirilmalidir ve en az 12 ila 24 saat siireyle gozlem altinda tutulmalidir ve semptomlar
tamamen ortadan kalkana kadar taburcu edilmemelidir.

Okstirik: ADE inhibitérlerinin kullamimi ile 6ksiirme bildirilmistir. Ozellik olarak Oksiirme
persistanttir ve tedavi kesildikten sonra ortadan kalkar.

Hepatik yetmezlik: Nadir olarak ADE inhibitorleri; kolestatik hepatit ile baslayan, fulminant
hepatik nekroza ilerleyen ve (bazen) 6lumle sonuglanan bir sendromla iligkilendirilmistir. Bu
sendromun mekanizmasi anlasilmamaktadir. Hepatit veya hepatik enzimlerinde belirgin artig
goriilen ADE inhibitorleri alan hastalarda ADE inhibitorii kesilmeli ve uygun tibbi takibe
baslanmalidir.

Hiperkalemi: Kaptopril de dahil olmak tizere ADE inhibitorleriyle tedavi edilen bazi hastalarda
serum potasyumda ylikselmeler gézlenmistir. Hiperkalemi gelisme riski olan hastalar sunlardir:
bobrek yetmezligi, diabetes mellitus olanlar veya ayn1i zamanda potasyum tutucu diiiretikler,
potasyum takviyeleri veya potasyum igeren tuz kullananlar veya serum potasyumundaki
artiglarla iligkilendirilmis diger ilaglar1 (6rn. Heparin) alan hastalar. Eger yukarida belirtilen
ajanlarin birlikte kullanimi durumunda, serum potasyumun diizenli olarak izlenmesi tavsiye
edilir.

Lityum: Kaptopril ve lityumun es zamanli kullanimi 6nerilmemektedir.
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Aortik ve mitral kapak stenozu / obstruktif hipertropik kardiyomiyopati: Sol ventrikuler
valvular ve ¢ikis yolu obstriiksiyonu olan hastalarda ADE inhibitorleri dikkatle kullanilmalidir
ve kardiyojenik sokta ve hemodinamik olarak belirgin obstriksiyonda ADE inhibitorlerinin
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Notropeni /Agrantlositoz: Kaptopril de dahil olmak tzere ADE inhibitorleri alan hastalarda
notropeni/agranilositoz, trombositopeni ve anemi bildirilmistir. Bobrek fonksiyonlart normal
olan ve komplikasyona neden olabilecek diger higbir faktoriin mevcut olmadigi hastalarda,
ndtropeni nadiren goriiliir. Kolajen vaskiiler hastaligt olan hastalarda, immiinosupresan
tedavide, allopurinol veya prokainamid ile tedavide veya neden olabilecek bu faktorlerin birlikte
oldugu durumlarda, 6zellikle 6nceden bobrek islev bozuklugu da varsa kaptopril asirt dikkatle
kullanilmalidir. Bu hastalardan bazilarinda ciddi enfeksiyon gelismistir ve bazilarindan yogun
antibiyotik tedavisine yanit alinmamastir.

Bu hastalarda kaptopril kullanilmas1 durumunda; tedaviden 6nce, kaptopril tedavisinin ilk 3 ay1
boyunca 2 haftada bir ve tedaviden sonra periyodik olarak akyuvar sayimi ve diferansiyel sayim
yapilmasi tavsiye edilir. Tedavi siiresince, diferansiyel akyuvar sayimi yapilmasi gerektiginde,
hastalarin her tiir enfeksiyon belirtisini (Orn. Bogaz agris1, ates) bildirimleri sdylenmelidir.
Notropeni teshis edildiginde veya nétropeniden siiphelenildiginde, kaptopril ve diger es zamanl
ilac tedavileri kesilmelidir.

Hastalarin ¢ogunda, kaptopril kesildikten sonra nétrofil sayisi hizla normale doner.

Proteinlri: Ozellikle bébrek islev bozuklugu mevcut olan hastalarda veya ADE inhibitorlerinin
nispeten ylksek dozlarini kullanan hastalarda proteiniiri gorilebilir.

Gunliik olarak 1 g’dan fazla total idrar proteini, kaptopril alan hastalarin yaklasik %0.7’sinde
goriilmiistiir. Hastalarin ¢ogunlugunda daha dnceden bobrek hastaligi bulgusu veya nispeten
yuksek dozda kaptopril (150 mg’dan fazla/giin) kullanim1 veya her ikisi birden goriilmistiir.
Proteiniirik hastalarin yaklasik beste birinde nefrotik sendrom gorulmustiir. Vakalarin ¢ogunda,
kaptoprile devam edilsin edilmesin proteiniiri alt1 ay iginde azalmis veya ortadan kalkmustir.
BUN ve kreatinin gibi bobrek fonksiyonu parametreleri, proteinirisi olan hastalarda nadiren
degismistir

Daha once bobrek hastaligi olan hastalarda tedaviden once ve tedavi sonrasi diizenli olarak
idrarda protein 6lctimleri (sabah ilk idrarda gosterge cubugu ile) yapilmalidir.

Desensitizasyon sirasinda anaflaktoid reaksiyonlar: Baska bir ADE inhibitorii alirken
himenoptera venom ile desensitizasyon tedavisi goren hastalarda, siirekli, hayati tehdit eden
anafilaktoid reaksiyonlar nadiren bildirilmistir. Ayn1 hastalarda, ADE inhibitorii gegici olarak
kesildiginde bu reaksiyonlar da kesilmis ancak yeniden kullanim {izerine tekrar ortaya
¢ikmustir. Bu nedenle, s6z konusu desensitizasyon prosediirlerine maruz kalan ADE inhibitorleri
ile tedavi goren hastalarda dikkatli olunmalidir.

Yiiksek akim diyalizi / Lipoprotein eferez membran maruziyeti sirasinda anaflaktoid
reaksiyonlar: Yiiksek akim diyalizi membranlar1 ile hemodiyaliz uygulanan veya dekstran
stilfat emilimi ile diisiik yogunluklu lipoprotein aferezine maruz kalan hastalarda anafilaktoid
reaksiyonlar bildirilmistir. Bu hastalarda, farkli tipte diyaliz, membran kullanimi veya farkl
grup ilag ile tedavi géz 6niinde bulundurulmalidir.

Cerrahi mudahale / Anestezi: Cerrahi miidahale ve anestezi halinde iken hastalar hipotansiyon
ihtimaline kars1 dikkatle izlenmelidir. Hipotansiyon olugsmasi durumunda, volum ekspansiyonu
ile tedavi edilmelidir.
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Diyabetik hastalar: Daha once oral antidiyabetik ilaclarla veya insulinle tedavi goérmds
diyabetik hastalarda, yani ADE inhibitorii ile tedavinin ilk ayinda glisemi seviyeleri yakindan
izlenmelidir.

Laktoz monohidrat: KAPRIL 25 mg tablet, 31.66 mg laktoz monohidrat icermektedir. Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi veya glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Etnik farkhhklar: Diger anjiyotensin dondsturict enzim inhibitorlerinde oldugu gibi, kaptopril
kan basmcinin distiriilmesinde, siyahi insanlarda beyazlara gore daha az etkilidir. Bunun olasi
nedeni, siyahi hipertansif popilasyonda dislk-renin durumunun prevalansinin Yyiksek
olmasidir.

4.5 Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum tutucu dilretikler veya potasyum takviyesi: ADE inhibitorleri, diuretiklere bagh
potasyum kaybini azaltir. Potasyum tutucu ditretikler (6rn. Spironolakton, triamteren veya
amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum iceren tuz yedekleri, serum potasyumda dnemli
degisikliklere neden olabilir. Hipokalemi teshisi nedeniyle birlikte kullanimlari endikeyse,
dikkatli olunmali ve serum potasyumu siklikla izlenmelidir.

Diiiretikler (tiazid veya kivrim diiiretikler): Ylksek doz dilretiklerle daha Once tedavi
gorilmis olmasi, kaptopril tedavisinin baglangicinda su kaybi ve hipotansiyon riskine neden
olabilir (Bkz. 4.4). Dilretigin kesilmesi, su veya tuz aliminin arttirilmasiyla veya diisik dozda
kaptopril ile tedavi baslatilarak hipotansif etkiler azaltilabilir. Ancak, hidroklorotiazid veya
furosemid ile yapilan ¢aligmalarda klinik agidan anlamli ilag etkilesimleri bulunmamustir.

Diger antihipertansif ajanlar: Kaptopril, yaygin olarak kullanilan diger antihipertansif
ajanlarla (Orn. Beta-blokorler ve uzun etkili kalsiyum kanal blokorleri) giivenli sekilde birlikte
kullanilmistir. Bu ajanlarin es zamanli kullanimi, kaptoprilin hipotansif etkilerini arttirabilir.
Nitrogliserinle ve diger nitratlarla veya diger vazodilatorlerle tedavi dikkatle uygulanmalidir.

Akut miyokard enfarktist tedavisi: Miyokard enfarktlisi geciren hastalarda kaptopril;
asetilsalisilik asit (kardiyolojik dozlarda), trombolitiklerle, beta bloklayicilarla ve/veya
nitratlarla birlikte kullanilabilir.

Lityum:  Lityumun, ADE inhibitorleriyle  birlikte  kullaniminda  serum lityum
konsantrasyonlarinda ve toksisitede reversibl artiglar bildirilmistir. Tiazid dilretiklerle birlikte
kullanimi, lityum toksisitesi riskini arttirabilir ve ADE inhibitdrleriyle zaten artmis olan lityum
toksisitesi riskini daha da arttirir. Lityumun kaptopril ile kullanim1 tavsiye edilmez ancak eger
kombinasyon zorunluysa, serum lityum seviyelerinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.

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

Allopurinol, prokainamid, sitostatik veya immunosupresif ajanlar: ADE inhibitorleriyle
birlikte uygulama, Ozellikle ADE inhibitorleri yiiksek dozlarda kullanildiginda, l6kopeni
riskinde artisa neden olabilir.

5/11

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/kapril-25-mg-48-tablet-8699541010207/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/kapril-25-mg-48-tablet-8699541010207/

Non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar: Bobrek islevi azalabilirken, non-steroid
antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler) ve ADE inhibitorleri serum potasyumundaki artis lzerinde
aditif etki olustururken bobrek islevlerini de azaltabilir. Bu etkiler temelinde reversibldir.
Ozellikle yashlar veya dehidrate olanlar gibi bdbrek islevi kisitli olan hastalarda akut renal
yetmezlik goriilebilir. NSAII’lerin kronik kullanimi, ADE inhibitérinun antihipertansif etkisini
azaltabilir.

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

Antidiyabetikler: Farmakolojik ¢alismalar, kaptopril de dahil olmak (zere ADE
inhibitorlerinin, sulfonilire gibi oral antidiyabetiklerin ve insulinin kan sekerini azaltici
etkilerini arttirabilecegini goéstermistir. Bu ¢ok nadir etkilesimin gorilmesi durumunda, ADE
inhibitorleriyle es zamanli tedavi sirasinda antidiyabetik dozunun azaltilmasi gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: 1. trimester i¢in C, 2. ve 3. trimester i¢in D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonras1 gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Kaptoprilin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmadigindan ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarin uygun dogum kontrolii yontemi uygulamalar1 6nerilir.

Gebelik dénemi

1.trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibitorlerinin kullanimi fotal ve neonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ila¢ derhal kesilmelidir.

KAPRIL gerekli olmadikga, gebelik doneminde kullanilmamalidar.

2.ve 3. trimesterde:

Hamilelerde ADE inhibitorlerinin kullanim1 fotal ve neonatal morbiditeye ve 6lime neden
olabilir. Hamileligin fark edilmesi ile birlikte ilagc derhal kesilmelidir. Ikinci ve tgiinci
trimesterde KAPRIL kontrendikedir. Bu dénemde kaptopril kullanim1 sonras1 yeni doganlarda
oligohidroamnioz, hipotansiyon, oligiiri, aniiri vakalari, kafatas1 kemiklesmesinde bozukluklar,
geri dontsumlu veya geri donlistimsiiz renal bozukluk ve 6liim vakasi bildirilmistir. Bu dénem
iginde ilag kullanimi prematiire ve diistik kilolu dogumlara yol acabilir.

Laktasyon donemi
Kaptopril, siite gectiginden, siit veren kadinlar ilac1 kullanmaya veya emzirmeye son vermelidir.
Laktasyon déneminde KAPRIL kontrendikedir.

4.7 Arag ve makine kullanim Uzerindeki etkiler
Kan basincinda degisikliklere neden oldugundan ilag alindiginda arag ve makine kullanimi
tavsiye edilmez.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Notropeni, agranilositoz, 16kopeni, anemi, trombositopeni, pansitopeni, oto-immin
hastaliklar ve/veya ANA degerlerinde pozitiflik, eozinofili, lenfadenopati.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Seyrek: Anoreksiya
Cok seyrek: Hiperkalemi, hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar:
Yaygin: Uyku bozukluklari
Cok seyrek: Konflizyon, depresyon.

Sinir sistemi hastahiklari:

Yaygin: Tat alma bozuklugu, bas dénmesi

Seyrek: Uyusukluk, bas agrisi ve parestezi

Cok seyrek: inme ve senkop dahil serebrovaskiiler olaylar

Goz hastaliklari:
Cok seyrek: Gormede bulaniklik.

Kardiyak hastahiklar::
Yaygin olmayan: Tasikardi veya tasiaritmi, anjina pektoris, palpitasyon.
Cok seyrek: Kardiyak arrest, kardiyojenik sok.

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hipotansiyon, Raynoud Sendromu, ates basmasi, solgun beniz.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin: Kuru ve irrite edici 6ksuruk, dispne
Cok seyrek: Bronkospazm, rinit, allerjik alveolit, eozinofilik pnémoni.

Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygin: Bulanti, kusma, mide rahatsizliklari, karin agrisi, ishal, kabizlik, agiz kurulugu
Seyrek: Stomatit / aftdz tlserasyonlar

Cok seyrek: Glossit, peptik lser, pankreatit.

Hepato-bilier hastahiklar:
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon bozuklugu ve kolestaz (sarilik dahil), nekroz dahil hepatit,
karaciger enzimleri ve bilirubin artis1.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Kasint1 olan veya olmayan dokiintii, alopesi
Seyrek: Anjioddem
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Cok seyrek: Urtiker, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme, fotosensitivite,
eritroderma, pemfigoid reaksiyonlar ve eksfolyatif dermatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:
Cok seyrek: Artralji, miyalji.

Bobrek ve idrar hastahklar:

Seyrek: Bobrek yetmezligi gibi bobrek fonksiyon bozukluklari, poliiiri, oligiiri, idrar
sikliginda artis

Cok seyrek: Nefrotik sendrom.

Ureme sistemi ve meme bozukluklari:
Cok seyrek: iktidarsizlik, jinekomasti.

Genel bozukluklar:
Seyrek: Gogus agrisi, yorgunluk, kirginlik.
Cok seyrek: Ates

Arastirmalar:

Cok seyrek: Proteiniiri, eozinofili, serum potasyum artisi, serum sodyum azalmasi, BUN, serum
kreatinin ve bilirubin yikselmesi, hemoglobin seviyesinde dusus, hematokrit, 16kosit, trombosit,
pozitif ANA-titre, artmig ESR.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk ©nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir supheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt doz ilag alimima bagh belirtiler, siddetli hipotansiyon, sok, stupor, bradikardi, elektrolit
bozukluklar1 ve bobrek yetmezligidir.

Asirt doza maruz kalma zamani yakin ise, emilimi engellemek icin dnemler (6r. gastrik lavaj,
maruziyetten sonraki 30 dakika igerisinde adsorbanlarin ve sodyum siilfat uygulanmasi) ve
emilimin ortadan kaldirilmasi saglanmalidir. Hipotansiyon olugsmasi durumunda, hasta acilen
sok pozisyonuna alinmali, tuz ve volum takviyesi yapilmalidir. Anjiyotensin-ll tedavisi
dustnllmelidir. Bradikardi veya biyuk vagal reaksiyonlar atropin ile tedavi edilmelidir. Kalp
pili kullanimi diisiiniilebilir.

Kaptopril, hemodiyaliz ile dolasimdan uzaklastirilabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grubu: Anjiyotensin Dénisturiicti Enzim (ADE) Inhibitorleri
ATC Kodu: C09AA01

KAPRIL’in etkin maddesi olan kaptopril giiclii bir kompetetif ADE (Anjiyotensin-doniistiriic
enzim) inhibitérudur. Ilag etkisini renin-angiotensin-aldosteron sistemini suprese ederek
gostermektedir. Renin, sentezi bobreklerde yapilan bir enzimdir. Kana verildikten sonra
anjiyotensin’in anjiyotensin I’e dondsiminde rol oynar. Anjiyotensin I, ADE tarafindan
anjiyotensin II’ye c¢evrilir. Anjiyotensin II giiglii bir vazokonstriktér olup, ayrica adrenal
korteksteki aldosteron salimini stimule ederek viicutta sodyum ve sivi retansiyonuna yol agar.

Kaptopril, ADE’yi inhibe ederek anjiyotensin I’in anjiyotensin II’ye donisimuni engeller.
Kaptopril, renin miktarinin diistik oldugu hipertansiyon vakalarinda da etkilidir ancak bu tesirini
ne yolla gosterdigi bilinmemektedir.

ADE kininaz 1II ile ayni1 etkiyi gosterir. Kininaz II 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 glcli bir vazopressér olan anjiyotensin I1’ye dénusimini
engelleyerek periferde vazodilatasyona; beraberinde plazma renin aktivitesinde artisa ve
aldosteron salgilanmasinda azalmaya sebep olur. Boylece sodyum ve sivi retansiyonu da
azalarak antihipertansif etki ortaya cikar.

Kaptopril kalp debisini degistirmeden veya yikseltmeden hipertansif hastalarda periferik arter
rezistansin1 diistirtir. Kaptopril kullanimini takiben renal kan akisinda artis gorUlmustdr.
Kaptoprilin oral uygulamasindan maksimum 60-90 dakika sonra kan basincinda diisme gorulir.
Etkinin suresi dozla iliskilidir. Kan basincini diisurict etki asamali olarak gortiliir. Maksimum
terapotik etkiye ulasmak igin tedaviye haftalarca devam edilmesi gerekebilir. Kaptopril ve
tiyazid grubu ditiretikler aditif etki gostererek kan basimcini dasurirler. Kaptopril ve beta-
blokorlerin aditif etkileri daha azdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Kaptopril, oral yoldan verildiginde siiratle emilir, en az %75 absorbe olur ve alindiktan 60 —90
dakika sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasir. Yiyeceklerle beraber alinmasi ilacin

absorpsiyonunu 9%30-40 oraninda diisurir. Bu nedenle kaptopril yemeklerden 1 saat dnce
alinmalidir.

Dagilim:
Dolasimdaki ilacin yaklasik %25-30’u plazma proteinlerine baglanir. Biyolojik yarilanma

zamani 2-5 saat civarindadir.
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Biyotransformasyon:
Kaptopril karacigerde metobolize olur.

Eliminasyon:
24 saat icinde absorbe edilen dozun % 95’i idrarla itrah edilir. Absorbe olan ilacin % 40-50’si

degismeden, kalan1 kaptoprilin disiilfit ve kaptopril-sistein disulfit bilesikleri halinde atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
caligmalar tamamlanmistir. Kullanimlar1 ile ilgili olarak goOrulebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimec1 maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz

Nisasta

Laktoz monohidrat

Stearik asit

6.2 Gecimsizlikler

Yoktur.

6.3 Raf 6mru

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

48 tablet iceren, PVC/AI Folyo blister ambalajda, karton kutuda.

6.6 Beseri tibbi Grtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan Urinler ya da atik materyaller *Tibbi atiklarin kontroli yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Prof. Dr. Bllent Tarcan Sok.,
Pak Is Merkezi No: 5/1,

34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel: 0212 337 38 00

Faks: 0212 337 38 01

e-mail: info@mn.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
141/77
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 04.06.1987
Ruhsat yenileme tarihi: 08.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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