GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Captopril STADA' 25 mg Tabletten

Wirkstoff: Captopril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Captopril STADA® und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Captopril STADA® beachten?
3. Wie ist Captopril STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Captopril STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Captopril STADA® und wofiir wird es angewendet?

Captopril STADA® gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-Conversions-Enzym-
Hemmer (ACE-Hemmer) bekannt sind. Diese hemmen ACE, das Enzym, das an der Umwandlung von
Angiotensin-1 in Angiotensin-Il beteiligt ist. Angiotensin-II ist eine kdrpereigene Substanz, die sich an
die Rezeptoren der BlutgeféBe bindet und so zu einer GeféBverengung flihrt. Das Ergebnis ist ein Blut-
druckanstieg. Captopril verhindert die Bildung von Angiotensin-Il und bewirkt so eine Entspannung der
BlutgeféBe und eine Senkung des Blutdrucks.

Captopril STADA® wird angewendet

— zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (Hypertonie)

— zur Behandlung der chronischen Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Captopril STADA® beachten?

Captopril STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Captopril, einen anderen ACE-Hemmer oder einen der
sonstigen Bestandteile von Captopril STADA® sind

— wenn Sie in der Vergangenheit in Folge einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine Gewebe-
schwellung (Angioddem) hatten

— wenn Sie zu Gewebeschwellung (Angioddem) neigen

— im zweiten oder dritten Drittel der Schwangerschaft

— wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Captopril STADA® ist erforderlich

Bestimmte Erkrankungen, an denen Sie moglicherweise leiden oder gelitten haben, erfordern eine spe-

zielle Behandlung vor oder wéhrend der Einnahme von Captopril STADA®. Deshalb sollten Sie, bevor Sie

das Arzneimittel einnehmen, Ihren Arzt informieren, wenn Sie unter folgenden gesundheitlichen Problemen

leiden:

— starkes Erbrechen oder Durchfall

- regelméBige Blutwasche (Hamodialyse)

— Einschrankungen der Leberfunktion

— Einschrénkungen der Nierenfunktion

— Nierenarterienverengung (beidseitig oder bei Einzelniere)

— Herzleistungsschwaéche (Herzinsuffizienz)

— Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe

— Durchblutungsstérungen der das Gehirn versorgenden GefaBe (zerebrovaskulare Erkrankung)

— den Blutstrom beeintréachtigende erhebliche Aorten- oder Mitralklappenverengung (Stenose) bzw.
andere Ausflussbehinderungen der Herzkammer (hypertrophe Kardiomyopathie)

— Blutbildveréanderungen oder

— Diabetes mellitus

— bestimmte Erkrankungen des Bindegewebes (Kollagenosen).

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie eine salzarme Diat machen, oder eine Hyposensibilisierungs-

therapie gegen Bienen- oder Wespengift erhalten.

Es dirfen bestimmte Membranen bei der Durchfiihrung einer Blutwésche (Dialyse) nicht angewendet

werden, da es ansonsten zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen kann. Falls bei lhnen

eine Blutwéasche durchgefiihrt werden muss, informieren Sie bitte unbedingt den behandelnden Arzt

Uber die Einnahme von Captopril STADA®.

Informieren Sie den Arzt dariiber, dass Sie Captopril STADA® einnehmen, wenn Sie vor einer Operation

stehen oder Narkosemittel erhalten sollen.

Kinder und Jugendliche

Captopril STADA® wird nicht empfohlen firr die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

aufgrund nicht ausreichender Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert

werden.

Bei Anwendung von Captopril STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kur-

zem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Captopril ist sicher zusammen mit anderen haufig verwendeten Mitteln gegen Bluthochdruck (Antihy-

pertensiva wie z. B. Betablockern und Calciumkanalblockern mit Langzeitwirkung) verabreicht worden.

Die gleichzeitige Anwendung dieser Substanzen kann die blutdrucksenkende Wirkung von Captopril

verstarken.

Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzpraparate oder

Arzneimittel, die den Kaliumhaushalt beeinflussen, entwéssernde Arzneimittel (Diuretika), Arzneimittel

zur Behandlung von Gicht oder Diabetes (orale Antidiabetika oder Insulin) anwenden.

Es ist fur Ihren Arzt auch wichtig zu wissen, wenn Sie andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Sympatho-

mimetika, Arzneimittel gegen Krebs, gegen TransplantatabstoBungen, gegen psychische Stérungen

oder Depressionen, schmerzstillende und entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Arzneimittel gegen

Gelenkentziindung) einnehmen.

Lithiumhaltige Arzneimittel diirfen zusammen mit Captopril STADA® nicht ohne engmaschige &rztliche

Uberwachung eingenommen werden.

Captopril kann einen falsch positiven Urintest auf Aceton bewirken.

Schwangerschaft: Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Captopril STADA® einnehmen, wenn Sie schwan-

ger sind oder glauben, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Captopril STADA®

sollte wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft moglichst nicht eingenommen werden.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit Captopril STADA® schwanger werden, teilen Sie dies unverztglich

Ihrem Arzt mit. Captopril STADA® darf wahrend des zweiten oder dritten Drittels der Schwangerschaft

nicht eingenommen werden. Vor einer geplanten Schwangerschaft sollte auf eine geeignete alternative

Behandlung umgestellt werden.

Stillzeit: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Captopril STADA® darf wahrend der Stillzeit nicht

eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Wie bei anderen Arzneimitteln gegen Blut-

hochdruck kann die Verkehrstuchtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt

sein. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn und Dosiserhdhung, aber auch in Verbin-

dung mit Alkohol. Diese Wirkungen hangen jedoch von der individuellen Anfélligkeit ab.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Captopril STADA”

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Captopril STADA® daher erst nach Rlcksprache

mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-

ten Zuckern leiden.

3. Wie ist Captopril STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Captopril STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

bei Bluthochdruck: betragt die Anfangsdosis 1 bis 2 Tabletten (entsprechend 25-50 mg Captopril)
téaglich auf zwei Gaben verteilt.

Um den angestrebten Blutdruck zu erreichen, kann die Dosis unter Einhaltung eines Intervalls von min-
destens 2 Wochen je nach Notwendigkeit schrittweise auf 100—150 mg Captopril, auf zwei Gaben verteilt,
angehoben werden. Daflir stehen Darreichungsformen mit geeigneten Dosisstéarken zur Verfligung.
Wenn Ihr Blutdruck mit Captopril STADA® nicht ausreichend gesenkt wird, ist es moglich, dass Ihr Arzt
ein weiteres Arzneimittel verordnet.

bei chronischer Herzleistungsschwéche: betrégt die Anfangsdosis 2-mal oder 3-mal téglich 6,25-12,5 mg
Captopril. Eine Erhdhung der Dosierung darf nur schrittweise, in Abhangigkeit vom individuellen Anspre-
chen des Patienten auf die Therapie erfolgen; die Erhaltungsdosis betragt 3 bis 6 Tabletten (entspre-
chend 75-150 mg Captopril) taglich, verteilt auf mehrere Gaben. Die Maximaldosis betragt 6 Tabletten
(entsprechend 150 mg Captopril) pro Tag, auf mehrere Gaben verteilt. Hierflr stehen Darreichungsfor-
men mit geeigneten Dosisstarken zur Verfigung.




Die Dosis sollte schrittweise angehoben werden, wobei ein Intervall von mindestens 2 Wochen gewahit
werden sollte, um das Ansprechen der Patienten zu ermitteln.

Der Arzt kann Patienten, die eine eingeschrankte Nierenfunktion aufweisen, sowie bei élteren Patienten,
eine niedrigere Dosis - insbesondere bei Behandlungsbeginn — empfehlen.

Die Anwendung von Captopril STADA® bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen (siehe unter 2.: ,besondere Vorsicht bei der Einnahme von Captopril STADA® ist erforderlich”.
Art der Anwendung

Captopril STADA® kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die Tabletten kénnen
geteilt werden, sind aber nicht zur Viertelung geeignet. Die Tabletten sollten mit etwas Flussigkeit (z.B.
einem Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Es ist sehr wichtig, dass Sie Captopril STADA® einnehmen, solange es Ihnen Ihr Arzt verordnet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Captopril STADA®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Captopril STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige Tabletten
geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere
der Vergiftung Uber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit mit dem AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich: starker Blut-
druckabfall, Schock, Reglosigkeit, verlangsamte Herzschlagfolge, Nierenversagen. Bei dringendem Ver-
dacht auf eine Uberdosierung benétigen Sie arztliche Hilfe!

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Giber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Captopril STADA® vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tégliche Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung
wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme wett-
zumachen.

Wenn Sie die Einnahme von Captopril STADA® abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Captopril STADA® nicht ohne Ruicksprache mit
Ihrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apothe-
ker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Captopril STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen, die bei Captopril und/oder einer Behandlung mit einem anderen ACE-Hemmer berich-
tet wurden:

Stérungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes, Erkrankung der Lymphknoten, Autoimmunkrankheiten.

Stérungen des Stoffwechsels und der Erndhrung
Selten: Appetitlosigkeit.
Sehr selten: Absinken des Blutzuckerspiegels, Ansteigen des Kaliumspiegels im Blut.

Psychiatrische Stérungen
Haufig: Schlafstérungen.
Sehr selten: Verwirrung, Depression.

Stérungen des Nervensystems

Haufig: Geschmacksstérung, Schwindel.

Selten: Benommenheit, Kopfschmerzen und Empfindungsstoérungen.

Sehr selten: Durchblutungsstérungen des Gehirns, einschlieBlich Schlaganfall und Ohnmacht.
Stérungen der Augen

Sehr selten: verschwommenes Sehen.

Stérungen des Herzens
Gelegentlich: Anstieg der Herzfrequenz, Herzrhythmusstérung, Angina pectoris, Herzklopfen.
Sehr selten: Herzstillstand, Schock.

Stérungen des Kreislaufsystems
Gelegentlich: niedriger Blutdruck, Raynaud-Syndrom (durch GefaBkrampfe bedingte, anfallsweise auf-
tretende Durchblutungsstérungen, meist an den BlutgefaBen der Finger), Gesichtsroétung, Blasse.

Stérungen der Atemwege und des Brustkorbes

Haufig: trockener, irritierender (nicht produktiver) Husten und Atemnot.

Sehr selten: krampfartige Verengung der Bronchien, Schnupfen, allergische Entziindung der Lungen-
blaschen/Lungenentziindung.

Magen-Darm-Stérungen

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung, Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Mundtro-
ckenheit.

Selten: Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwrbildung/Aphten.

Sehr selten: Entziindung der Zunge, Magengeschwdir, Entziindung der Bauchspeicheldrise.
Stérungen der Leber/Galle

Sehr selten: Beeintrachtigung der Leberfunktion und Gallenstauung (einschlieBlich Gelbsucht), Hepatitis
(Leberentziindung) einschlieBlich Nekrose (Gewebeschaden), erhéhte Leberenzyme und Bilirubin-Werte.
Stérungen an Haut und Unterhautgewebe

Haufig: Juckreiz mit oder ohne Ausschlag, Ausschlag und Haarausfall.

Gelegentlich: Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge, der Hande und FlBe.

Sehr selten: Nesselsucht, Lichtempfindlichkeit und schwere Hautreaktionen.

Stérungen an Skelettmuskeln, Bindegewebe und Knochen

Sehr selten: Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen.

Stérungen der Nieren und des Harntraktes

Selten: Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nierenversagen, erhdhte Harnausscheidung, vermin-
derte Harnausscheidung, erhohte Haufigkeit des Wasserlassens.

Sehr selten: Nephrotisches Syndrom.

Stérungen an Geschlechtsorganen und an der Brust

Sehr selten: Impotenz, BrustvergréBerung beim Mann.

Allgemeine Stérungen

Gelegentlich: Brustschmerzen, Erschépfung, Unwohlsein.

Sehr selten: Fieber.

Laborparameter

Sehr selten: Veranderung einzelner Laborparameter.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Captopril STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht Gber +25°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Captopril STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Captopril.

1 Tablette enthalt 25 mg Captopril.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Stearinséaure (Ph. Eur.).
Wie Captopril STADA® aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette mit beidseitiger Kreuzbruchrille.

Captopril STADA® ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Uberarbeitet im Juli 2008. 9210003 1101 STADA



