SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

A -~ -~ - = - = - =

1 HEITI LYFS

Katopril

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur captoprilum INN, 12,5 mg, 25 mg eda 50 mg.

Um hjalparefni sja 6.1.

3. LYFJAFORM

To6flur.

4.,  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur: Katopril er notad vid haekkudum blodprystingi.

Hjartabilun: Katopril er notad til medferdar 4 langvinnri hjartabilun med minnkudum slagbilskrafti i
slegli i samsettri medferd med pvagrasilyfjum og ef vid 4 med digitalis og betablokkum.

Hjartadrep:

- Skammtimamedferd (4 vikur): Katopril er @tlad sjuklingum i klinisku jafnvaegi, innan 24 klst. fra
hjartadrepi, til ad beeta lifslikur.

- Langtimamedferd: Katopril er atlad sjiklingum i klinisku jafnveegi, sem hafa einkennalausan skertan
samdratt i vinstra slegli (itfallsbrot < 40%) eftir hjartadrep og til ad draga ur einkennum hjartabilunar
og stytta sjukratsvist vegna hjartabilunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru einstaklingsbundnir (sja 4.4) og fara eftir svorun bl6dprystings. Radlagdur
hamarksskammtur er 150 mg 4 sdlarhring.

Katdpril ma taka fyrir mat, med mat eda eftir mat.

Haprystingur: radlagdur upphafsskammtur er 25-50 mg & sélarhring i einum eda tveimur skommtum.
Skammtinn ma auka smam saman eftir porfum med a.m.k. tveggja vikna millibili

100-150 mg/sdlarhring i tveimur skdmmtum til ad askilegur blodprystingur naist. Kaptdpril ma nota
eitt og sér eda med 60rum blodprystingslaekkandi lyfjum, einkum tiazidpvagreaesilyfjum. Skommtun
einu sinni a s6larhring getur hentad pegar annad blodprystingslackkandi lyf't.d. tiazidpvagreesilyf er
notad samhlida.

Hja sjuklingum med mjog virkt renin-angiotensin-aldosteron kerfi (blodpurrd, nyrnaedahaprystingur,
vanstarfsemi hjarta) er askilegt ad byrja med einn skammt 6,25 mg eda 12,5 mg. ZEskilegt er ad
sjuklingurinn sé undir nanu eftirliti i upphafi medferdar. Sidan eru pessir skammtar gefnir tvisvar
sinnum & so6larhring. Skammtinn ma auka smam saman i 50 mg & s6larhring i einum eda tveimur
skommtum og ef naudsyn krefur i 100 mg & sdlarhring i einum eda tveimur skdmmtum.

Hjartabilun: Pegar kaptopril er notad vid hjartabilun 4 sjuklingurinn ad vera undir nanu eftirliti i
upphafi medferdar. Venjulegur upphafsskammtur er 6,25-12,5 mg tvisvar eda prisvar sinnum a
solarhring. Auka a skammt i vidhaldsskammt smam saman (75-150 mg a s6larhring) med hlidsjon af
svorun sjuklings, klinisku astandi og poli i allt ad 150 mg a sélarhring gefid i nokkrum skdmmtum.
Skammtinn & ad auka smam saman med a.m.k. tveggja vikna millibili til ad meta svorun sjuklings.
Hjartadrep:
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- Skammtimamedferd: medferd med kaptopril & ad byrja 4 sjikrahisi eins fljott og kostur er eftir ad
vart verdur vid visbendingar og/eda einkenni hja sjuklingum med stodugt bl6ofledi. Gefa & 6,25 mg
reynsluskammt og 12,5 mg tveimur klst. sidar og pvi naest 25 mg 12 klst. sidar. Daginn eftir eru gefin
100 mg/sélarhring, 1 tveimur skdmmtum i fjorar vikur ef engar aukaverkanir 4 bl6dfledi koma fram .
A9 fjoérum vikum lidnum parf ad endurmeta astand sjuklingsins adur en akvordun er tekin um
eftirmedferd.

- Langtimamedferd: ef medferd med kaptopril er ekki hafin innan 24 klst. eftir bratt hjartadrep, er
radlagt ad byrja medferd 4 3.-16. degi eftir hjartadrep, pegar sjuklingur hefur nad pvi astandi sem
naudsynlegt er til ad medferd geti hafist (stodugt blodfledi og radin hefur verid bot & blodpurrd).
Medferd 4 ad hefja a sjukrahtsi undir strongu eftirliti (sérstaklega med tilliti til bl6dprystings) par til
75 mg skammtur hefur nadst. Upphafsskammtur verdur ad vera litill (sja 4.4), einkum ef
blodprystingur sjuklingsins er edlilegur eda lagur i upphafi medferdar. Medferd a ad byrja med

6,25 mg skammti, sidan 12,5 mg brisvar sinnum 4 sélarhring 1 2 daga og b4 25 mg prisvar sinnum &
solarhring ef engar aukaverkanir koma fram vardandi blodfladi. Radlagdur skammtur til ad vidhalda
hjartastarfsemi 4 arangursrikan hatt vid langtimamedferd er 75-150 mg a solarhring gefid i tveimur eda
premur skommtum. Komi einkenni lagprystings i 1jos eins og pegar um hjartabilun er ad reda, ma
draga Gr skammti pvagraesilyfja og/eda annarra adavikkandi lyfja sem notud eru samtimis til ad finna
skammt kaptoprils vid stoduga péttni. Skammt kaptoprils & ad adlaga eftir pérfum ad svorun sjuklings.
Kaptopril ma nota i samsettri medferd med 6drum lyfjum sem notud eru til medferdar a hjartadrepi t.d.
med bl6dpynningarlyfjum, betablokkum og asetylsalicylsyru.

Skert nyrnastarfsemi: bar sem kaptdpril skilst adallega it um nyrun, 4 ad minnka skammta eda draga
ur skammtationi hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. begar naudsynlegt er ad nota pvagreesilyf
samhlida er @skilegt ad nota pvagraesilyf sem verka 4 Henles lykkju (t.d. fur6semid) fremur en
tiaziopvagraesilyf hja sjiklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Hj4 sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eru eftirfarandi solarhringsskammtar radlagdir til ad koma i
veg fyrir a0 kaptopril safnist upp.

Kreatinklerans Upphafsskammtur & sélarhring | Hamarkaskammtur & solarhring
(ml/min/1,73 m’ (mg) (mg)

> 40 25-50 150

21-40 25 100

10-20 12,5 75

<10 6,25 37,5

Aldradir: eins og vid 4 um onnur blodprystingslekkandi lyf, parf ad hafa i huga minni
upphafsskammta (6,25 mg tvisvar sinnum 4 s6larhring) hja 6ldrudum, par sem pessir sjiklingar geta
verid me0 skerta nyrnastarfsemi og adra skerdingu a likamsstarfsemi (sja hér ad framan og kafla 4.4).
Skammtinn & ad auka smam saman me0 tilliti til blodprystingssvorunar en hafa eins litinn og kostur er
til ad n4 fram fullnegjandi verkun.

Born og unglingar: Lyfiod er ekki atlad bérnum.

4.3  Frabendingar

I. bekkt ofnaemi fyrir kaptopril eda einhverju hjalparefnanna eda einhverjum 6drum ACE-hemli.
2. Saga um ofnemisbjug i tengslum vid notkun ACE-hemla.

3. Ofn@misbjugur arfbundinn/sjalfvakinn.

4. Medganga (sja 4.6).

5. Brjostagjof (sja 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lagprystingur: lagprystingur kemur sjaldan i 1jos hja sjuklingum med einfaldan haprysting. Meiri
likur eru 4 a0 einkenni lagprystings komi fram hja sjiklingum med haprysting og einnig vokvapurrd
og/eda natriumpurrd vegna kroftugrar pvagraesimedferdar, saltsnauds faedis, nidurgangs, uppkasta eda
vegna blodskilunar. Vokva- og/eda natriumpurrd parf ad leidrétta fyrir gj6f ACE-hemla og hugsanlega
parf ad gefa minni upphafsskammt.




Aukin heatta er 4 lagprystingi hja sjuklingum med hjartabilun og radlagt er ad byrja medferd med
ACE-hemli med minni upphafsskammti. Geeta parf varadar pegar skammtar kaptoprils eda
pvagrasilyfja eru auknir hja sjoklingum med hjartabilun.

Vid medferd med blodprystingslekkandi lyfjum er s haetta alltaf fyrir hendi ad
blodprystingsleekkunin verdi mjog mikil. Petta eykur heaettu a hjartadrepi eda heilabloofalli hja
sjuklingum med strefnisskort i hjartazedum eda sjikdom i heilaedum. Komi lagprystingur fram 4
sjuklingur ad liggja 4 bakinu. Naudsynlegt getur verid ad leidrétta vokvapurrd med pvi ad gefa
jafnprystna saltvatnslausn 1 blazd.

Nyrnaaodahaprystingur: aukin heetta er 4 lagprystingi og nyrnabilun pegar sjiklingar med prengsli i
badum nyrnaslagedum eda annarri ef um eitt starfhaft nyra er ad reda, eru medhondladir med ACE-
hemlum. Litilshéttar breytingar 4 péttni kreatinins i sermi geta haft dhrif 4 nyrnastarfsemi. Pessir
sjuklingar verda a0 vera undir nanu eftirliti i upphafi medferdar, par sem byrjad er med litla skammta
og peir auknir varlega og fylgjast parf vel med nyrnastarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi: bPegar nyrnastarfsemi er skert (kreatinin klerans < 40 ml/min), verdur ad
adlaga upphafsskammt kaptoprils ad kreatininklerans sjuklings (sja 4.2) og sidan i samrami vid
svorun sjuklingsins vid medferdinni. Reglulegt eftirlit med kalium og kreatinini er edlilegur hluti
medferdar hja pessum sjuklingum.

Ofnaemisbjlgur: ofnemisbjugur 4 utlimum, andliti, vérum, slimhad, tungu, raddbéndum eda
barkakyli getur komid fram hja sjiklingum sem medhondladir eru med ACE-hemlum, einkum fyrstu
vikur medferdarinnar. Ofn@misbjagur getur po i sjaldgafum tilvikum komid fram eftir
langtimamedferd med ACE-hemlum. P4 4 samstundis ad hetta medferdinni. Ofnamisbjigur, sem naer
til tungu, raddbanda eda barkakylis getur leitt til dauda. Gripa parf til bradaadgerda. Sjuklingurinn a ad
vera undir eftirliti 4 sjikrahtsi 1 a.m.k 12-24 klst. og ekki 4 a0 utskrifa hann fyrr en einkennin eru
algjorlega gengin til baka.

Hosti: greint hefur verid fra hosta vid notkun ACE-hemla. Hostinn einkennist af pvi ad vera an
uppgangs, pralatur og gengur til baka pegar medferd er heett.

Lifrarbilun: ACE-hemlar hafa stéku sinnum verid tengdir heilkenni sem byrjar med gulu af véldum
gallstiflu og leidir til svaesins lifrardreps og (stundum) dauda. Framgangsmati pessa er ekki pekktur.
Sjuklingur sem faer ACE-hemla og gulu eda mikla hackkun & lifrarensimum & ad heetta notkun ACE-
hemla og f4 videigandi eftirmedferd.

Blodkaliumhakkun: blodkaliumhaekkun hefur komid fram hja sumum sjiklingum sem hafa verid
medhondladir med ACE-hemlum, m.a. med kaptoprili. Hetta a blodkaliumhakkun er aukin hja
sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, sykursyki eda peim sem samtimis fa kaliumsparandi

péttni kalium 1 sermi (t.d. heparin). Ef samtimis notkun ofangreindra lyfja er 4litin hentug er rddlagt ad
fylgjast reglulega med péttni kalium i sermi.

Litium: samtimis notkun litiums og kaptoprils er ekki radl6go (sja 4.5).
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(obstructive hypertrophic cardiomyopathy): ACE-hemla & ad nota med varad hja sjuklingum med
lokuprengsli og med minnkad utstreymi i vinstra slegli og fordast 4 notkun peirra pegar um hjartalost
er ad reda og verulegar hindranir & bl6dfladi.

Hlutleysiskyrningafed (neutropenia)/kyrningahrap (agranolocytosis): greint hefur verid fra
hlutleysiskyrningafaed/kyrningahrapi, blodflagnafed og blodleysi eftir notkun ACE-hemla, par &
medal eftir notkun kaptoprils. Hlutleysiskyrningafaed kemur sjaldan fram hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi og an annarra fylgikvilla. Geeta skal ytrustu varadar vid notkun kaptdprils hja
sjuklingum med netju-edamein (collagen-vascular disease), sjuklingum 4 6namisbaelandi medferd,
sjuklingum sem medhondladir eru med allopurinoli eda prokainamid eda blondu af pessu, einkum

ef nyrnastarfsemi er einnig skert. Nokkrir pessara sjiiklinga fengu alvarlegar sykingar, sem i nokkrum
tilvikum svorudu ekki kréftugri syklalyfjamedferd.

Féi pessir sjuklingar kaptopril er radlagt ad telja hvitu blédkornin dsamt deilitalningu, fyrir medferd, 4
tveggja vikna fresti fyrstu prja manudi medferdarinnar og reglulega eftir pad. Medan a medferd
stendur & ad gefa sjiklingnum fyrirmaeli um ad tilkynna minnstu visbendingu um sykingu (t.d. seerindi
i halsi, hita), pa 4 ad gera deilitalningu hvitra blodkorna. Haetta 4 notkun kaptoprils og lyfja sem notud
eru samtimis (sja 4.5) ef hlutleysiskyrningafad (hlutleysiskyrningar ferri en 1.000/mm’) kemur i ljos
eda ef grunur leikur 4 henni.

Y firleitt feerist fjoldi hlutleysiskyrninga fljott i edlilegt horf pegar kaptoprilmedferd er haett.
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Hvitumiga: hvitumiga getur komid fram, einkum hja sjuklingum med nyrnabilun eda peim sem fa
hlutfallslega stora skammta af ACE-hemlum.

Hja u.p.b. 0,7% af sjuklingum sem fengu kaptopril kom 1 1j6s meira en 1 g af proteini i pvagi &
solarhring. Flestir sjuklinganna h6fou greinst med nyrnasjikdém eda hofou fengid hlutfallslega stora
skammta af kaptopril (meira en 150 mg/sélarhring), nema hvoru tveggja vaeri. Nyrungaheilkenni kom
11j6s hja u.p.b. fimmtungi peirra sjiklinga sem fengu hvitumigu. Yfirleitt dr6 Gr hvitumigu eda gekk
alveg til baka innan 6 manada, hvort sem kaptopril var notad afram eda ekki. Gildi til ad meta

nyrnastarfsemi t.d. fyrir nitur 1 pvagi og kreatinin voru yfirleytt 6breytt hja sjoklingum med hvitumigu.

Sjuklingar sem hafa verid med nyrnasjukdom eiga ad meaela hvitu i pvagi (profstrimill i morgunpvag)
fyrir medferd og sidan reglulega.

Bradaofnaemi vegna afnemingar: i sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra langvinnu
lifsheettulegu bradaofnaemi hja sjuklingum sem hafa gengist undir afneemingu med eitri fra
edavengjum medan 4 medferd med 60rum ACE-hemli stendur. Pegar notkun ACE-hemils var heett
timabundid hja pessum sému sjuklingum komu pessi einkenni ekki fram en komu aftur i 1j0s pegar
byrjad ad nota ACE-hemla aftur vegna 6adgeeslu. bvi parf ad gacta varudar hja sjuklingum sem fa
ACE-hemla og purfa ad gangast undir afnemingu.

Bradaofnaemi medan & hafleedihimnuskilun/fitupréteinsiun stendur: greint hefur verid fra
bradaofnaemi hja sjiklingum sem hafa gengist undir bl6dskilun med hafleedihimnu eda vid brottndm
lagpéttni fituproteina med dextransulfati. Hja pessum sjuklingum parf ad hugleida notkun annarrar
himnu eda lyf ar 60rum lyfjaflokki.

Skurdadgerd/sveefing: lagprystingur getur komid fram hja sjuklingum sem gangast undir meiri hattar
skurdadgerd eda eru medhondladir med sveefingarlyfjum sem vitad er ad lekka blodprysting. Komi
lagprystingur fram m4 leidrétta hann med vokvagjof.

Sjuklingar med sykursyki: fylgjast parf niid med blodsykri sjiklinga sem hafa fengid sykursykilyf
til innt6ku eda instlin, einkum fyrsta manud medferdar med ACE-hemli.

Mjélkursykur: Katépril inniheldur mjélkursykur, pvi eiga peir sem eru med medfeett
mjolkursykurdpol, skert frasog glikdsu og galaktosu eda heilkenni laktasapurrdar (sjaldgaefur
efnaskiptasjukdomar) ekki ad nota lyfid.

Munur & milli kynpatta: eins og vid 4 um adra ACE-hemla hefur kaptopril minni
blooprystingslaeekkandi ahrif hja folki af svortum uppruna midad folk sem ekki er af svortum uppruna,
hugsanlega vegna pess ad harra hlutfall svartra sem eru med haprysting hefur laegri renin gildi.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Kaliumsparandi pvagrasilyf eda kaliumuppbdt: ACE-hemlar draga Gr kaliumtapi sem verdur
vegna pvagreasilyfja. Kaliumsparandi pvagraesilyf (t.d. spironolakton, triamteren eda amilorio),
kaliumuppb6t eda salt sem inniheldur kalium geta aukid péttni kalium i sermi verulega. Ef nota a
eitthvad af framant6ldu vegna kaliumskorts i bl6di verdur ad gera pad med varud og fylgjast vel med
péttni kalium i blodi (sja 4.4).
med storum skdmmtum pvagraesilyfja adur, getur pad leitt til vokvapurrdar og lakkads blodprystings
pegar kaptoprilmeodferd hefst (sja 4.4). Unnt er ad draga tr blodprystingslaekkandi ahrifum med pvi ad
haetta notkun pvagraesilyfja, med rimmalsaukningu eda saltinntoku eda med pvi ad byrja medferdina
med lagum skammti af kaptopril. Engar kliniskt marktaekar milliverkanir hafa p6 komio i 1jos i
sértekum rannsoknum med hydroklortiazid og furdsemio.

Onnur bl6dprystingslaekkandi lyf: kaptopril hefur an dhaettu verid gefid samtimis 6drum algengum
blodprystingslaekkandi lyfjum (t.d. betablokkum og langverkandi kalsiumgangalokum). Samtimis
notkun pessara lyfja getur aukid blodprystingslekkandi hrif kaptoprils. Nitroglyserin og dnnur nitrot
eda onnur a&davikkandi lyf 4 ad nota med varad.

Medferd brads hjartadreps: kaptopril ma nota samtimis asetylsalicylsyru (i skommtum sem gefnir
eru vid hjartabilun), segavarnarlyfjum, betablokkum og/eda nitrétum hja sjuklingum med hjartadrep.
Litium: greint hefur verid fra afturkraefri aukningu 4 péttni litiums { sermi og eiturahrifum vid
samtimis notkun ACE-hemla og litium . Samtimis notkun tiazidpvagraesilyfja getur aukid hattu &
littumeitrun og aukid enn frekar 4 pa heettu 4 littumeitrun sem fyrir er vegna ACE-hemla. Notkun
kaptoprils samtimis litium er ekki radl6g0, en reynist naudsynlegt ad gefa pessi lyf samtimis, verdur
a0 fylgjast naid med péttni litiums i sermi (sja 4.4).
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Prihringlaga geddeyfdarlyf/gedlyf: ACE-hemlar geta aukid blédprystingslakkandi ahrif vissra - {Formatted: Icelandic

prihringlaga geddeyfdarlyfja og gedlyfja (sja 4.4). Réttstoduprystingsfall getur komid fram.
Allépurindl, prékainamio, krabbameinslyf eda 6neemisbalandi lyf: samtimis notkun ACE-hemla
getur aukid heettu 4 hvitfrumnafed, einkum ef skammtar ACE-hemla eru sterri en rddlagdir skammtar.
Bélgueyoandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID): greint hefur verid fra ad NSAID og ACE-hemlar
geti haft samleggjandi ahrif 4 péttni kalium 1 sermi og dregid Ur nyrnastarfsemi. Yfirleitt ganga pessi
&hrif til baka. I sjaldgaefum tilvikum getur brad nyrnabilun komid fram,einkum hj4 sjuklingum med
skerta nyrnasstarfsemi, t.d. hja 6ldrudum eda pegar um vokvapurrd er ad reeda. Langtimanotkun
NSAID getur dregid ur blodprystingslaekkandi ahrifum ACE-hemla.

Adrenvirk lyf: geta dregid Gr blodprystingslaekkandi ahrifum ACE-hemla. Fylgjast parf naid med
sjuklingnum.

Sykursykilyf: lyfjafreedirannsoknir hafa synt ad ACE-hemlar, m.a. kaptopril geta aukid
blodsykurlekkandi hrif insulins og sykursykilyfja til inntdku t.d. sulfénylirea. Komi pessi sjaldgefa
milliverkun fram getur verid naudsynlegt ad minnka skammt sykursykilyfja pegar pau eru gefin med
ACE-hemlum.

Rannsoknarnidurstodur
Kaptdpril getur gefid falskt jakveett svar vid rannsokn 4 asetoni i pvagi.

4.6 Meoganga og brjéstagjof

Medganga: Notkun Katopril er ekki radlogd fyrstu prja manudi medgdéngu. Um leid og pungun er
stadfest eda hun fyrirhugud a ad breyta um medferd. Samanburdarrannsoknir med ACE-hemlum hafa
ekki verid gerdar 4 monnum, en hja takmorkudum fjélda sem hefur fengid hefur ACE-hemla fyrstu
brja méanudi medgongu hefur ekki ordid vart vid vanskapnad.

Katopril & ekki ad nota sidustu sex manudi medgongu. Vitad er ad utsetning kaptopril i lengri tima a
sidustu sex manudum medgongu hefur eiturdhrif 4 fostur (minnkud nyrnastarfsemi, legvatnsbrestur,
seinkun & myndun h6fudbeina) og hja nyburum (nyburanyrnabilun, lagprystingur, blédkaliumhakkun)
(sja einnig 5.3).

Brjostagjof: Katopril 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur, - {Formatted: Icelandic

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

- {Formatted: Icelandic

notkunar véla, p.e. i upphafi medferdar eda pegar skommtum hefur verid breytt. Einnig vid samtimis
afengisneyslu, en ahrifin eru had naemi sjuklingsins.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint hefur verid fr4 vid notkun kaptéprils og/eda ACE-hemla eru m.a.: - {Formatted: Icelandic

BI4d og eitlar:

Mjog sjaldgefar: hlutleysiskyrningafed/kyrningahrap (sja 4.4), blodfrumnafaed, einkum hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja 4.4), blodleysi (m.a. vanmyndunarblédleysi og
raudalosblodleysi), blooflagnafaed, eitlastekkun, edsinfiklafjold, sjalfofnemissjikdoma og/eda
jékvadan motefnistiter.

[Efnaskipti og nering:

- {Formatted: Danish

Mjog sjaldgeefar: lystarleysi.

Einstok tilvik: blookaliumhakkun, blodsykurleekkun (sja 4.4).
Gedraen vandamal:

Algengar: svefntruflanir.

Einstok tilvik: rugl, punglyndi.

Taugakerfi:

Algengar: truflun & bragdskyni, svimi.

Mjog sjaldgafar: svefnhofgi, hofudverkur og naladofi.
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Einstok tilvik: heilablaeding, m.a. heilabloofall og yfirlid.

Augu: - {Formatted: Danish

Hjarta:

Sjaldgeefar: hradtaktur eda hjartslattarglop, hjartadng, hjartslattaronot.

Einstok tilvik: hjartastopp, hjartalost.

Zdar:

Sjaldgaefar: lagprystingur (sja 4.4). Raynauds heilkenni, rodi, f6lvi.

Ondunarferi, brjosthol, midmaeti:

Algengar: purr, ertandi hosti an uppgangs (sja 4.4) og andnaud.

Einstok tilvik: berkjukrampi, nefslimubodlga, ofnemistengd bolga i lungnablodrum/edsindfil
lungnabdlga.

Meltingarferi:

Algengar: 6gledi, uppkost, magadpeegindi, kvidverkir, nidurgangur, hagdatregda, munnpurrkur.
Mjog sjaldgeefar: munnslimuseri

Einstok tilvik: tungubdlga, sarsjokdomur i maga, vélinda eda skeifugdrn, brisbolga.

Lifur og gall:

Einstok tilvik: skert lifrarstarfsemi og gallteppa (m.a. gula), lifrarbdlga, p.m.t. lifrardrep, heekkun &
lifrarensimum og bilirubini.

HG6 og undirhaé:

Algengar: kl40i med eda an utbrota, utbrot og hérlos.

Sjaldgeefar: ofn@misbjugur (sja 4.4).

Einstok tilvik: ofsakladi, Stevens Johnson heilkenni, regnbogarodasott, ljosnaemi, erythroderma,
blodruatpot og skinnflagningsbolga.

Stodkerfi, stodvefur, bein:

Einstok tilvik: voovaprautir, lidverkir.

Nyru og pvagferi:

Sjaldgeefar: truflun & nyrnastarfsemi, p.m.t. nyrnabilun, ofsamiga, pvagpurrd, tid pvaglat.
Einstok tilvik: nyrungaheilkenni.

Axlunarfeeri og brjost:

Mjog sjaldgaefar: getuleysi, brjostasteekkun hja korlum.

Almennar:

Sjaldgeefar: brjostverkur, preyta, lasleiki.

Einstok tilvik: hiti

Ranns6knanidurstéour:

Einstok tilvik: hvitumiga, fjolgun edsinfikla, aukid kalium i sermi, minnkad natrium i sermi,
pvagnituraukning, aukning 4 kreatinini og bilirabini i sermi, minnkad magn blodrauda, leekkun i
bloédkornaskilum, hvitum blodkornum, blodflogum, jakvedur motefnatiter, haekkad sokk.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru alvarlegt blodprystingsfall, lost, halfdvali, haegur hjartslattur, truflun a - {Formatted: Icelandic

saltajafnvaegi og nyrnabilun.

Adgerdir til ad koma i veg fyrir frasog (t.d. magateeming, gefa adsogsefni og natriumsulfat innan

30 minutna fra inntoku) og flyta & brotthvarfi ef stutt er 1idi0 fra inntdku.

Komi lagprystingur fram 4 ad lata sjuklinginn ligga i sdmu stddu og ef um lost vaeri ad raeda og gefa
salt og vokva fljott. Medferd med angiotensin-II parf ad hugleida. Atropin 4 ad gefa vid haegum
hjartsletti og viotaeku skreyjutaugarviobragdi. Hugsanlega parf ad nota gangrad.

Kaptopril er unnt ad fjarleegja Gr blodras med blodskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ACE-hemlar, 6blandadir, ATC flokkur: C 09 A A 01



Kaptdpril er mjog sértaekur ACE-I samkeppnishemill (anginotensin- I converting enzyme).

Hagsteed ahrif ACE-hemla virdast fyrst og fremst vera vegna balingar a renin-angiotensin- aldosteron
kerfio 1 plasma. Renin er innrent ensim, sem er framleitt i nyrunum og losnar Ut 1 blodréasina par sem
pad breytir angidtensindgeni i agnidtensin-I, sem er fremur litid virkt dekapeptid. Angidtensin-I
breytist sidan i angiotensin-II fyrir tilstilli ACE sem er peptidyltvipeptidasi. Angiotensin-II er 6flugt
@0aprengjandi efni, hefur slageedaprengjandi ahrif og haekkar bl6oprysting og 6rvar um leid
nyrnahetturnar til ad seyta aldosteroni. Homlun ACE leidir til minnkadrar péttni angidtensin-II i
plasma, sem leidir til minnkadrar ®daprengingar og minni seytingar aldosterdns. Pott sidast talda
minnkunin sé 1itil getur litilshattar aukning ordid & péttni kalium i sermi, 4samt natrium- og vokvatapi.
HIé & neikvae0ri svorun angiotensin-II & seytingu renins verdur til pess ad aukning verdur & virkni
renins i plasma.

Annad hlutverk ACE er nidurbrot hins 6fluga @davikkandi kininpeptids, bradykinins i 6virk
umbrotsefni. Homlun ACE eykur pvi virkni kallikrein-kinin kerfisins i bl6drasinni og stadbundid en
pad veldur adavikkun i utaedum med pvi ad virkja prostaglandin kerfid. Hugsanlegt er ad ad pessi
verkunarhattur eigi patt i blodprystingslakkun ACE-hemla og vissum aukaverkunum.
Blodprystingsleekkunin ner yfirleitt hdAmarki 60-90 minutum eftir inntdku staks skammts af kaptopril.
Verkunarlengd er had skammti. Bl60prystingslaekkunin getur tekid tima, pvi geta 11810 nokkrar vikur
par til hamarksahrifum er nad. Blodprystingslekkandi ahrif kaptoprils og tiazidpvagresilyfja eru
samleggjandi.

Hja sjuklingum med haprysting leekkar kaptopril blodprystinginn i liggjandi og i uppréttri stodu, an
bess ad auka hjartslattartidni um leid eda auka uppsdfnun vatns og natrium.

I rannsoknum 4 blodfledi kemur greinileg laekkun 4 vidnami i Gtleegum slagadum i 1jos vid notkun
kaptoprils. Yfirleitt voru hvorki kliniskt marktekar breytingar 4 nyrnafledi né 4 hrada gauklasiunar.
Hja flestum sjuklingum byrjudu blodprystingslaekkandi ahrif kaptoprils u.p.b. 15-30 mintitum eftir
inntdku. Hamarkséhrifum var nad eftir 60-90 minttur. Himarksblodprystingslaekkun eftir skilgreindan
skammt af kaptopril var oftast merkjanleg eftir prjar til fjorar vikur. Vid radlagdan s6larhringsskammt
haldast blodprystingsleekkandi ahrifin, jafnvel pegar um langtimamedferd er ad reeda. Timabundid hlé
4 notkun kaptoprils veldur ekki hradri og mikilli blodprystingshaekkun (afturkast). Medferd med
kaptopril vid haprystingi veldur einnig minnkun vinstri slegils.

Rannsoknir 4 blodflaedi hja sjiklingum med hjartabilun syndu ad kaptopril minnkar métstéou 1
utedum og eykur flutningsgetu blaaeoda. betta veldur minnkudu preload og afterload i hjarta
(minnkadur fylliprystingur i slegli). Aukin afkdst hjarta og aukid ramtak vid areynslu hefur auk pess
komid i 1jos vid notkun kaptoprils.

[ storri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjtiklingum med vanstarfsemi i vinstri slegli
(atfallsbrot < 40%) eftir hjartadrep, kom 1 1jos ad kaptopril (gjof hafin 4 milli 3. ogl6. dags eftir
hjartadrep) framlengdi lifun og dr6 r danartidni af voldum hjarta- og adasjukdoma. bad sidara var
greinilega merki um t6f & einkennum hjartabilunar og dr6 Gr naudsyn sjukrahusvistar vegna
hjartabilunar samanborid vid lyfleysu.

Onnur stér samanburdarrannsékn med lyfleysu 4 sjuklingum med hjartadrep syndi ad kaptopril (gefid
innan 24 klst. eftir hjartadrep og 1 einn manud) hafodi dregid marktaekt Gr danartioni ad fimm vikum
lionum i samanburdi vid lyfleysu. Hagstaed ahrif kaptoprils & danartioni voru jafnvel enn augljos eftir
eitt ar. Engar visbendingar um neikvad ahrif i tengslum vid daudsfoll a fyrsta degi medferdarinnar
komu 1 1jos.

Verndandi ahrif kaptoprils & hjarta komu i 1jos an tillits til aldurs, kyns, stadsetningu hjartadreps eda
samtimis medferdar lyfja, sem vitad er ad hafa ahrif eftir hjartadrep (segavarnarlyf, betablokkar og
asetylsalicylsyra).

5.2 Lyfjahvorf

stadar i meltingarvegi dregur u.p.b. 30-40% ur frasogi. U.p.b. 25-30% af lyfinu i blooras er
proteinbundid i plasma.

Synilegur helmingunartimi brotthvarfs 6breytts kaptoprils er u.p.b. 2 klst. Brotthvarf yfir 95% af
frasogudum skammti verdur med pvagi innan 24 klst. 40-50% er & dbreyttu formi og pad sem eftir er
eru ovirk tvisulfiSumbrotsefni (kaptopriltvisulfid og kaptoprilsysteintvisulfid). Skert nyrnastarfsemi
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getur leitt til uppsofnunar lyfsins. Pvi 4 ad minnka skammtinn og/eda draga Ur skammtationi hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja 4.2).

Dyrarannsoknir syna fram 4 ad kaptopril fer ekki yfir blod/heila proskuld svo nokkru nemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir med kaptopril sem framkvamdar voru medan & liffaeramyndun st6d hafa ekki synt
fram 4 vanskapnad en kaptopril hefur leitt til eiturahrifa 4 fostur hja nokkrum dyrategundum, m.a.
fosturdauda seint 4 medgongu, seinkun & vexti og dauda stuttu eftir faedingu hja rottum. Nidurstddur
forkliniskra rannsdkna, sem byggdar eru 4 hefdbundnum rannséknum um lyfjafradilegt 6ryggi,

eiturahrif vegna endurtekinna skammta, eiturahrif 4 erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrif gafu ekki
til kynna adra sérstaka ahaettu hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristollud sellulosa

Laktosu mondhydrat

Mais sterkja

Stearic acid

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar vartdarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

12,5 mg t6flur: 100 stk (pynnupakkning)

25 mg: 100 stk (pynnupakkning)

50 mg: 100 stk (pynnupakkning)

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdndlun <og férgun>

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjorour
fsland



8. MARKADSLEYFISNUMER
12,5 mg toflur: 920064 (IS)

25 mg toflur: 870216 (IS)
50 mg t6flur: 910047 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta utgafa markadsleyfis: 12,5 mg: 1. april 1992
25 mg og 50 mg: 1. januar 1993

Endurnyjun markadsleyfis: 18. agust 2003

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. juli 2004



