Navodilo za uporabo

KAPTOPRIL ALKALOID-INT 25 mg tablete
kaptopril

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatk

e!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

Ce opazite Kkateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

IR N

1.

Kaj je zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT
Kako jemati zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT vsebuje uéinkovino kaptopril, ki je zaviralec encima
angiotenzinske konvertaze (zaviralec ACE). Zaviralci ACE zmanjSajo zozenje krvnih zil, zaradi cesar
se krvni tlak zniza in poveca dotok krvi in kisika v sré¢no miSico in druge organe.

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT se uporablja za zdravljenje:

2.

blago in zmerno povecanega krvnega tlaka, tudi v kombinaciji z drugimi zdravili, pri pazljivi
uporabi pa tudi pri hudih oblikah povecanega krvnega tlaka,

srénega popuscanja skupaj z diuretiki (zdravili, ki povecajo izlofanje urina) in srénimi
glikozidi (zdravili, ki povecajo kr¢ljivost sréne misice),

zmanjSanega delovanja levega prekata pri bolnikih z akutnim srénim infarktom,

diabeti¢ne nefropatije (bolezen ledvic) pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1 (od inzulina
odvisna sladkorna bolezen) in retinopatijo (nevnetna bolezen o¢esne mreznice).

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Ne jemljite zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT:

¢e ste alergi¢ni na kaptopril, druge zaviralce encima angiotenzinske konvertaze ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

¢e ste po jemanju zaviralcev ACE Ze imeli preobcutljivostno reakcijo z nenadno oteklino
ustnic in obraza, vratu, morebiti tudi rok in stopal ali sta se pojavila dudenje in hripavost
(angioedem),

e ste kadar koli imeli angioedem,

Ce ste noseCi vec kot tri mesece (bolje je, da se izogibate uporabi zdravila KAPTOPRIL
ALKALOID-INT tudi v zgodnji nosecnosti - glejte poglavje Nosecnost in dojenje),

¢e imate porfirijo (dedna ali pridobljena motnja v presnovi porfirina z nenormalno povecano
tvorbo in izlo€anjem porfirinov in njihova zviSana koncentracija v krvi),
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¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za
zniZanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren,

e ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuscanja pri odraslih, zaradi povecanega tveganja
za angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, ce:

imate sréno bolezen (Se posebej bolezni zaklopk, kot je zoZitev aortnega ustja ali aortne
zaklopke),

se zdravite z zdravili, ki povecajo izlo¢anje urina (diuretiki),

bruhate, imate drisko ali se cezmerno potite,

ste na dieti z zmanjSanim vnosom soli,

se zdravite z dializo,

imate obojestransko zoZitev ledvi¢nih arterij oziroma sum nanjo ali zoZzitev ledviéne
arterije ene same delujoce ledvice,

imate ledvi¢no bolezen,

jemljete kalijeve dodatke ali nadomestke soli, ki vsebujejo kalij ali druga zdravila, ki so
povezana s povecanjem koncentracije kalija v krvi (kot je na primer heparin),

imate jetrno bolezen,

imate sladkorno bolezen,

imate kolagensko Zilno bolezen (kot sta na primer sistemski lupus eritematosus ali
sklerodermija),

se zdravite z zdravili za zmanjSanje imunskega odziva (imunosupresivi) ali z zdravili za
zdravljenje raka (citostatiki),

se zdravite z alopurinolom (zdravilo za zdravljenje protina) ali prokainamidom (zdravilo za
zdravljenje motenj srénega ritma),

se zdravite z litijem (zdravilo za zdravljenje psihi¢nih motenj),

ste v preteklosti imeli alergijo na ¢ebelji ali osji pik,

boste prejeli zdravljenje zaradi preobcutljivosti na pike éebel in os (desenzibilizacijsko
zdravljenje),

se zdravite s hemodializo z visokopreto¢nimi dializnimi membranami ali drugo obliko
preciscevanja krvi, kot je afereza,

boste imeli kirurski poseg pri zdravniku ali zobozdravniku,

jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- antagoniste receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" -
mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate
kaksne tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren.

jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveca tveganje za angioedem (hitro
otekanje pod kozo na predelu, kot je zrelo):

- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske,

- zdravila za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v razred zaviralcev
mTOR),

- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nose¢i ali nacrtujete nosec¢nost. Uporaba zdravila
KAPTOPRIL ALKALOID-INT v zgodnjem obdobju nosecnosti ni priporo¢ljiva, po tretjem mesecu
nosecnosti pa zdravila ne smete jemati, saj lahko v tem obdobju resno Skoduje vaSemu otroku (glejte
poglavje Nosecnost in dojenje).
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Po prvem odmerku zdravila se, lahko tudi ve¢ ur po njem, pojavi ¢ezmerno zmanjsanje krvnega tlaka,
ki se kaze kot slabost, pospesen sr¢ni utrip in omedlevica. Ce se to pojavi, se ulezite, vzglavje naj bo
nizko, in pokli¢ite zdravnika.

Ce se med zdravljenjem s kaptoprilom nenadno pojavijo bolezenski znaki okuZbe (npr. vrodina,
bolecine v Zrelu, kaselj), obis¢ite zdravnika.

Med zdravljenjem s kaptoprilom se lahko pojavi zlatenica (porumenelost koze ali o¢i) in poveca
aktivnost jetrnih encimov. V tem primeru je treba zdravljenje takoj prekiniti in obiskati zdravnika.

Ce ste temnopolti, je lahko zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT pri vas manj uéinkovito pri
zniZevanju krvnega tlaka. Morda boste potrebovali ve¢ji odmerek. O tem se posvetujte z zdravnikom.

Kaptopril lahko pogosto povzro¢i dolgotrajen, suh, draze¢ kaSelj, ki preneha po prekinitvi
zdravljenja.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT".

Otroci in mladostniki

Kaptopril se pri otrocih, mlajSih od 15 let, lahko uporablja le v primeru, ¢e druga zdravila za
znizevanje krvnega tlaka niso ucinkovita ali jih otroci ne prenasajo in pod skrbnim zdravniskim
nadzorom.

Druga zdravila in zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

To je Se posebno pomembno, ¢e jemljete naslednja zdravila:

- prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretike, ki varcujejo s kalijem
(spironolakton, triamteren ali amilorid (zdravila za povecano izlo¢anje urina)), in druga
zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in kotrimoksazol,
imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol, za =zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo
bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za prepreCevanje zavrnitve presajenih
organov; in heparin, zdravilo, ki se uporablja za red¢enje krvi za preprecevanje strdkov),

- tiazide ali diuretike zanke (zdravila, ki povecajo izloCanje urina), ker lahko pride do hitrega
padca krvnega tlaka in to navadno do eno uro po jemanju zatetnega odmerka kaptoprila,

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev, dolgo delujoce antagoniste kalcijevih kanalckov ali
ganglijske blokatorje (zdravila za znizevanje krvnega tlaka),

- antagoniste receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije pod
naslovoma "Ne jemljite zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT" in "Opozorila in
previdnostni ukrepi"). Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upoStevati
druge previdnostne ukrepe,

- nitroglicerin, druge nitrate (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje angine pektoris, ki se
kaZe z napadi hude bolecine v prsnem kosSu za prsnico, ki pogosto izzareva v levi zgornji ud
ali vrat) ali ostale vazodilatatorje (zdravila, ki Sirijo Zile),

- digoksin (sréni glikozid, ki se uporablja za zdravljenje bolezni srca),

- antacide (zdravila, ki nevtralizirajo kislost zelod¢nega soka). Ob so¢asnem jemanju antacidov
in kaptoprila je potrebno vzeti zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT vsaj 2 uri pred
jemanjem antacidov,

- tricikli¢ne antidepresive, antipsihotike, litij (zdravila za zdravljenje psihi¢nih moten;j),

- inzulin, peroralne antidiabetike (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni),
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- alopurinol (zdravilo za zdravljenje putike),

- prokainamid (zdravilo za zdravljenje motenj srénega ritma),

- citostatike (zdravila za zdravljenje raka),

- zdravila za zmanj$anje imunske odzivnosti (imunosupresive),

- simpatikomimetike (zdravila, ki se uporabljajo na primer pri zdravljenju astme),

- nesteroidna protivnetna zdravila, acetilsalicilno kislino in indometacin (zdravila za lajSanje
bolecin),

- zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za prepreCevanje zavraCanja presajenih organov
(sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v razred zaviralcev mTOR). Glejte
poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi®.

Socasno jemanje kaptoprila in zgoraj navedenih zdravil lahko oslabi njihovo delovanje ali okrepi
njihove nezelene ucinke ali vpliva na uc¢inek kaptoprila.

Pred morebitno operacijo zdravnika opozorite, da jemljete kaptopril.

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Hrana zmanjSa absorpcijo zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT, zato vzemite zdravilo na prazen
zelodec, najmanj 1 uro pred obrokom hrane.

Med zdravljenjem s kaptoprilom ne pijte alkoholnih pijac, ker alkohol okrepi delovanje kaptoprila na
znizevanje krvnega tlaka.

Noseénost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nose¢i (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da prekinete z jemanjem zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT preden boste
zanosili ali takoj, ko izveste, da ste noseci, in vam bo svetoval jemanje drugega zdravila namesto
zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT.

Jemanje zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT v zgodnjem obdobju nose¢nosti ni priporo¢ljivo, po
tretjem mesecu nosecnosti pa ga ne smete jemati, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno Skoduje
vaSemu otroku.

Dojenje

Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali nameravate dojiti. Kaptopril se izlo¢a v materino mleko. Dojenje
novorojenckov (prvih nekaj tednov po rojstvu) in Se posebej nedonosenckov med jemanjem zdravila
KAPTOPRIL ALKALOID-INT ni priporocljivo. Pri starejsih dojenckih vam bo zdravnik svetoval o
prednostih in tveganjih jemanja zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT med dojenjem v primerjavi
z zdravljenjem z drugimi zdravili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT lahko pri posameznih bolnikih, zlasti na zacetku
zdravljenja, povzro¢i ¢ezmerno znizanje krvnega tlaka in omoti¢nost ter tako prehodno zmanjsa
sposobnost za upravljanje vozil in strojev. Ce zdravilo tako deluje na vas, ne vozite avtomobila in
drugih vozil ter ne upravljajte z orodji ali stroji.

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT vsebuje laktozo monohidrat in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.
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To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, kako pogosto in na kak3en nac¢in boste jemali zdravilo ter koliko ¢asa bo
trajalo zdravljenje.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.
Svoj odmerek zdravila vzemite na prazen Zelodec, najmanj 1 uro pred obrokom hrane. Tableto
pogoltnite z nekaj tekocine. Ne Zvecite.

Odrasli

Arterijska hipertenzija

Priporoceni odmerek za zdravljenje povecanega krvnega tlaka je 25 mg dva- do trikrat na dan.
Zdravnik vam bo lahko odmerek postopno povecal na 100 do 150 mg na dan v deljenih odmerkih.
Lahko se zgodi, da vam bo zdravnik za zniZevanje krvnega tlaka predpisal Se druga zdravila in
odmerek zdravila Se povecal.

Pri bolnikih z motnjami v delovanju ledvic se obi¢ajno uporablja nizji zacetni odmerek.

Sréno popuscanje

Zdravljenje srénega popuscanja se zac¢ne pod strogim zdravni§kim nadzorom. Priporoceni zaéetni
odmerek je 12,5 mg dva- do trikrat na dan. Zdravnik vam bo lahko odmerek postopno povecal do
vzdrZevalnega odmerka (75 do 150 mg na dan) v deljenih odmerkih.

Zmanjsano delovanje levega prekata pri bolnikih z akutnim srénim infarktom

Zdravljenje se za¢ne Vv bolnisnici pod strogim nadzorom (zlasti krvnega tlaka), ko pretece najman;j 3
dni od nastanka srénega infarkta, dokler se ne doseze 75 mg celodnevnega odmerka v treh deljenih
odmerkih.

Priporoceni odmerek za ucinkovito sré¢no zaséito med dolgotrajnim zdravljenjem znasa od 75 do 150
mg na dan v dveh do treh deljenih odmerkih.

Diabeti¢na nefropatija
Priporoceni celodnevni odmerek za zdravljenje diabeti¢ne nefropatije je od 75 do 100 mg, razdeljen
na 2 do 3 odmerke.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Ucinkovitost in varnost uporabe kaptoprila pri otrocih in mladostnikih nista popolnoma dokazani,
zato naj se kaptopril pri otrocih, mlajsih od 15 let, uporablja le, ¢e drugi ukrepi za zniZevanje krvnega
tlaka niso u€inkoviti in pod strogim zdravniskim nadzorom.

Odmerke dolo¢i zdravnik specialist. ZaCetni priporoceni odmerek je priblizno 0,3 mg na kg telesne
mase. Kaptopril se pri otrocih obi¢ajno odmerja v treh odmerkih. Maksimalni odmerek je 3,5 mg na
kg telesne mase na dan, v nujnih stanjih vcasih tudi od 5 do 10 mg na kg telesne mase na dan.

Lahko se zgodi, da vam bo zdravnik predpisal odmerke, ki so druga¢ni od zgoraj navedenih. V tem
primeru se posvetujte z zdravnikom.

Odmerjanje pri ledvi¢cnem popus$¢anju
Ce ste bolnik z ledvicnim popuscanjem, vam bo zdravnik glede na stopnjo vasega ledvicnega
popus¢anja ustrezno zmanjsal odmerke in podalj$al razmik med jemanjem zdravila.

Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila, kot bi smeli, poiéite zdravnisko pomoé. Najpogostejsi znak
prevelikega odmerka je prekomerno zniZanje krvnega tlaka. V takem primeru se ulezite na lezisce z
nizkim vzglavjem in pokli¢ite zdravnika.

Po zauzitju vecje koliCine tablet naenkrat obvezno pokli¢ite zdravnika in pri bolniku poizkusite
izzvati bruhanje ter tako odstraniti zdravilo iz Zelodca.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Pozabljeni odmerek vzemite
¢im prej, razen, ¢e manjka do naslednjega odmerka samo nekaj ur. VV tem primeru raje pocakajte in
naslednji odmerek vzemite ob obicajnem ¢asu, pozabljeni odmerek pa izpustite. Nikoli ne vzemite
dveh odmerkov hkrati.

Ce ste prenehali jemati zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT
Dalj casa trajajocega zdravljenja ne smete prekiniti, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom, ker se
vasSe zdravstveno stanje lahko poslab3a.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateri koli spodaj navedeni neZeleni u¢inek, takoj prenehajte z jemanjem zdravila in
0 njem obvestite zdravnika:

- otekanje rok, obraza, ustnic ali jezika,

- teZave z dihanjem,

- bolecina v zrelu ali poviSana telesna temperatura,

- huda omotica,

- huda bolecina v trebuhu,

- neobicajno hiter ali nereden srcni utrip,

- rumeno obarvanje koze/oci,

- nenadno nastal nerazlozljiv kozni izpuséaj, rdeCica ali lus¢enje koze.

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- motnje spanja,

- okvara okusa, omotica,

- suh, draze¢ (neproduktiven) kaselj, oteZzeno dihanje,

- obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, Zzelod¢na drazenja, dispepsija, bole¢ina v trebuhu,
driska, zaprtje, suha usta,

- srbenje z ali brez izpusc¢aja, izpuscaj in izpadanje las.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- hitro utripanje srca, angina pektoris (napad hude bole¢ine v prsnem koSu za prsnico, ki
pogosto izzareva v levi zgornji ud ali vrat), palpitacije (neprijetni oblutki ob hitrem ali
moc¢nem utripanju srca),

- znizanje krvnega tlaka, Raynaudov sindrom (prehodna funkcionalna ishemija na arterijah 2.
do 5. prsta, ki se pojavlja v napadih, pogosteje pri zenskah, in se kaZe z bledico,
modrikavostjo in bole¢o reaktivno hiperemijo), rdecica, bledica,
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angioedem (preobcutljivostna reakcija z nenadno oteklino ustnic in obraza, vratu, morebiti
tudi rok in stopal ali pojav duenja in hripavosti),
bolecina v prsnem koSu, utrujenost, splosna slabost.

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov):

anoreksija (pomanjkanje ali izguba apetita),

zaspanost, glavobol, parestezija (nenormalen obcutek v kozi, kot je Zarenje, zbadanje,
SCegetanje, gomazenje),

vnetje ustne sluznice, plitve okrogle ali ovalne razjede, navadno na sluznici ust, oteklina
sluznice ¢revesja,

motnje delovanja ledvic (ledvi¢na odpoved, povecana ali zmanjSana tvorba urina, pogosto
uriniranje).

Zelo redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
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nevtropenija (znizana koncentracija nevtrofilnih belih krvnic¢k v krvi), agranulocitoza (zelo
zmanjsano Stevilo granuliranih belih krvnic¢k v krvi), pancitopenija (zmanj$ano Stevilo belih
in rdecih krvnick ter krvnih ploscic v krvi), anemija (znizana koncentracija rdecih krvnick
infali koncentracija hemoglobina v krvi), trombocitopenija (znizana koncentracija krvnih
ploscic v krvi), limfadenopatija (bolezen bezgavk), eozinofilija (zviSana koncentracija
eozinofilnih belih krvni¢k v krvi), avtoimune bolezni in/ali poviSan titer protijedrnih
protiteles (ANA),

hiperkaliemija, hipoglikemija (nenormalno znizana koncentracija glukoze v krvi),

zmedenost, razdrazljivost, otoznost,

mozgansko-zilni dogodki, vkljuéno z mozgansko kapjo, sinkopa (kratkotrajna izguba zavesti),
zamegljen vid,

sréni zastoj, kardiogeni Sok (akutni sindrom, ki ga povzro¢a nezadostna prekrvavitev
zivljenjsko pomembnih organov in se razvije zaradi srénega popuscanja),

vnetje nosne sluznice, alergijsko vnetje plju¢nih alveolov, eozinofilna pljucnica,

vnetje jezika, ulkusna bolezen, vnetje trebusne slinavke,

okvarjeno delovanje jeter in zastoj Zol¢a (vklju¢no z zlatenico), vnetje jeter, vklju¢no z
nekrozo, povisanimi jetrnimi encimi in bilirubinom,

koprivnica, Stevens-Johnsonov sindrom (oblika multiformnega eritema, ki je lahko vc¢asih
fatalen in se kaze s prehladom ali gripi podobnimi simptomi ter hudo izrazenimi
bolezenskimi spremembami po kozi in sluznicah), multiformni eritem (rdeCe spremembe na
kozi, ki so razli¢nih oblik), fotosenzitivnost (prevelika obcutljivost koZe za son¢no svetlobo),
eritrodermija (koZna bolezen, pri kateri je vsa koza rdeca zaradi aktivne hiperemije ali vnetne
infiltracije in z buloznimi ali druga¢nimi tvorbami), pemfigoidne reakcije (bolezenska
reakcija s ponavljajo¢im se pojavljanjem mehurckov ali bul na kozi), bolezensko luscenje
koze,

mialgija (bolecina v miSicah), artralgija (bole¢ina v sklepih),

nefrotski sindrom (toksicna ali vnetna okvara na kapilarah glomerulnih zank v ledvicah, ki
postanejo bolj prepustne za beljakovine, kar povzroc¢a izloCanje beljakovin z urinom, zniZano
koncentracijo beljakovin v krvni plazmi in otekline),

impotenca, ginekomastija (povecanje dojk pri moskih),

zviSana telesna temperatura,

proteinurija (pojav beljakovin v urinu), eozinofilija (zviSana koncentracija eozinofilnih belih
krvnick v krvi), hiperkaliemija (zvisana koncentracija kalija v krvni plazmi), hiponatriemija
(nenormalno znizana koncentracija natrija v krvni plazmi), poviSane vrednosti secnine,
kreatinina in bilirubina, zmanjSana koncentracija hemoglobina, belih krvnick in krvnih
ploscic v periferni krvi, zmanjSan hematokrit, poviSan titer protijedrnih protiteles (ANA) in
pospesena sedimentacija.



Porocanje o neZelenih uc¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
steklenici poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT

- Ucinkovina je kaptopril.
Ena tableta vsebuje 25 mg kaptoprila.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, smukec, natrijev
karboksimetilSkrob (vrsta A) in magnezijev stearat.

Izgled zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT in vsebina pakiranja

Zdravilo KAPTOPRIL ALKALOID-INT 25 mg tablete so bele, okrogle, ploscate tablete z razdelilno
zarezo na eni strani. Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo je na voljo v Skatli z rjavo steklenico (steklo hidrolitske odpornosti Ill) in aluminijasto
navojno zaporko. Vsaka Skatla vsebuje 40 tablet po 25 mg.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila KAPTOPRIL ALKALOID-INT
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija
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http://www.jazmp.si/

tel.: +386 (0)1 300 42 90
faks: +386 (0)1 300 42 91
e-posta: info@alkaloid.si

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3.2.2021.
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