FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Captopril Viatris

25 mg och 50 mg tabletter, kaptopril
kaptopril

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
laikemedel Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Captopril Viatris ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Captopril Viatris
3. Hur du anvander Captopril Viatris

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Captopril Viatris ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Captopril Viatris ar och vad det anvands for

Captopril Viatris tillhér en grupp av lakemedel som kallas ACE-hdmmare. Det innehaller kaptopril, som
hammar bildningen av blodtryckshojande amnen i kroppen. Behandling med Captopril Viatris gor att
blodkarlen vidgar sig och blodtrycket sjunker. Utséndringen av salt och vatten genom njurarna
normaliseras. Dessa effekter ger ocksa en minskad arbetsbelastning pa hjartat vid nedsatt hjart
muskelfunktion. Hos diabetespatienter med njurskada minskar Captopril Viatris utséndringen av aggvita i
urinen och fordrojer en forsamring av njurfunktionen.

Captopril Viatris anvands

- vid hégt blodtryck

vid nedsatt hjartfunktion (kronisk hjartsvikt)

- efter en hjartinfarkt for att 6ka hjartats arbetsformaga
- vid njurskada hos diabetespatienter
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Kaptopril som finns i Captopril Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Captopril Viatris

Anvand inte Captopril Viatris

om du ar allergisk mot kaptopril, andra ACE-hdammare eller nagot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett [akemedel som anvands for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angioédem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen) (se "Andra ldkemedel och Captopril Viatris” och
"Varningar och forsiktighet”).

om du vid tidigare behandling med ACE-hammare eller av arftlig eller okand anledning drabbats av
svullnader i ansiktet, Iapparna, halsen eller tungan (angio6dem).

om du &r gravid i mer &n tredje manaden. Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika
Captopril Viatris, se avsnitt Graviditet och amning.

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande lakemedel
som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Captopril Viatris

® Om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner - till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
aliskiren

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se aven informationen under rubriken "Ta inte Captopril Viatris”.

® Risken for angioddem kan 6ka om du tar nagot av féljande ldkemedel:
- Racekadotril, ett ldkemedel som anvands for att behandla diarré.
Lakemedel som anvands for att forhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
Vildagliptin, ett I13kemedel som anvands for att behandla diabetes.

Captopril Viatris-tabletter kan orsaka symtom pa blodtrycksfall (yrsel och svimning), sarskilt om tabletterna
tas tillsammans med andra ldkemedel som sénker blodtrycket. Kontakta alltid Idkare om du far nagra
sadana symtom. Om du ska opereras och fa beddvningsmedel/narkos maste du tala om for lakaren att du
tar Captopril Viatris-tabletter, eftersom blodtrycket kan sjunka under beddévningen/narkosen.

Om du drabbas av svara allergiska reaktioner, som till exempel svullnader i tungan, halsen och luftvagarna
och du far svart att andas, maste du omedelbart kontakta lakare.

Om du drabbas av buksmartor, kramper i magen och eventuellt illamaende eller krakningar ska du kontakta
lakare.
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Om du far gulsot ska du kontakta lakare sa snart som mojligt.

Innan du borjar ta Captopril Viatris-tabletter maste din ldkare fa veta

- om du har nedsatt hjartfunktion

om du har njurproblem

om du tar diuretika (urindrivande lakemedel)

- om du har diabetes

- om du pa grund av allergi genomgar sa kallad desensibiliseringsbehandling.

Det kan bli nédvandigt att regelbundet kontrollera kaliumhalterna i blodet om du har nedsatt njurfunktion,
diabetes eller om du anvander diuretika, kaliumtillskott, kaliuminnehallande saltersattningsmedel eller
lakemedel som kan hdja kaliumhalterna (t.ex. heparin och kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol).

Om du har njurproblem maste proteinhalterna i urinen kontrolleras innan du bérjar ta Captopril Viatris och
sedan regelbundet sa lange behandlingen pagar.

Om du har diabetes maste blodsockret kontrolleras regelbundet under den férsta behandlingsmanaden.

Captopril Viatris ska anvandas med mycket stor forsiktighet av patienter som:

har ndgon bindvavssjukdom

- behandlas med ett immunhdammande ldkemedel
- behandlas med allopurinol eller prokainamid

- har nedsatt njurfunktion.

Nagra av dessa patienter kan utveckla allvarliga infektioner som inte kan behandlas med antibiotika.
Samtidig behandling med Captopril Viatris och litium rekommenderas inte.

Du kan drabbas av ihallande torrhosta som gar 6ver nar behandlingen avslutas.

Tala om for lakare om du tror att du ar (eller kan komma att bli) gravid. Captopril Viatris rekommenderas

inte under den tidiga graviditeten och ska inte anvandas efter graviditetens tredje manad, eftersom det kan
innebara svara skador for det ofédda barnet om det anvands i detta skede (se avsnittet om graviditet).

Andra lakemedel och Captopril Viatris

Tala om fér din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Detta galler sarskilt om du aven tar:

- lakemedel som anvands for att behandla en typ av kronisk hjartsvikt hos vuxna (sakubitril/valsartan). Ta
inte Captopril Viatris tillsammans med sakubitril/valsartan. Om du har tagit sakubitril/valsartan ska du vanta
i 36 timmar efter den sista dosen sakubitril/valsartan innan du bérjar ta Captopril Viatris se "Ta inte
Captopril Viatris"och "Varningar och forsiktighet”.

- racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla diarré, se "Varningar och forsiktighet”.

- lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ
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(sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare). Se avsnitt “Varningar och
forsiktighet”.

- kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel

(diuretikum), och andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i

ditt blod (t.ex trimetoprim och kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av
bakterier; ciklosporin, ett immundampande lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ;
och heparin, ett [akemedel som anvands for att fértunna blodet och forhindra blodproppar).

Din lakare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du tar en angiotensin
ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven information under rubrikerna "Ta inte Captopril Viatris”
och "Varningar och forsiktighet”).

Féljande lakemedel kan éka effekten av kaptopril:

diuretika

- karlvidgande medel

- antidepressiva medel/antipsykosmedel
andra blodtryckssankande medel.

Féljande lakemedel kan minska effekten av kaptopril:

icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (en typ av smartlindrande lakemedel)
sympatomimetika (verkar pa det centrala nervsystemet).

Samtidig anvandning av kaptopril och f6ljande lakemedel kan orsaka foljande effekter:

litium: forhdjda serumnivaer

allopurinol, cytostatika (cancerbehandling) eller immunhammande lakemedel (hammar
immunsystemet efter t.ex. organtransplantationer) eller prokainamid: dkad risk fér leukopeni (sankt
antal vita blodkroppar)

icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel: férhdjda kaliumhalter i serum och nedsatt njurfunktion
- diabeteslakemedel: dkar den blodsockersankande effekten av orala diabetesldkemedel eller insulin.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis foreslar din
ldkare att du ska sluta ta Captopril Viatris fére graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Captopril Viatris bor inte anvandas i bérjan av graviditeten och
ska inte anvandas efter graviditetens tredje manad eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Amning av ett nyfétt barn (férsta veckorna
efter fédseln), sarskilt av for tidigt foddda barn, rekommenderas inte vid anvandning av Captopril Viatris.
Vid amning av ett dldre spadbarn ska du radgéra med din lakare om férdelar och risker med att anvanda
Captopril Viatris jamfort med andra lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Din k6érformaga eller formaga att anvanda maskiner kan vara forsamrad, framst i borjan av behandlingen
eller i samband med att dosen av lakemedlet justeras. Lakemedlet i kombination med alkohol kan ocksa
forsamra din korférmaga eller formaga att anvanda maskiner. Hur du paverkas beror pa hur mottaglig du ar
och kan skilja sig fran hur andra manniskor reagerar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Captopril Viatris innehaller laktos
Captopril Viatris innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar

detta lakemedel.

Captopril Viatris innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per tablett d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Captopril Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

D& Captopril Viatris endast finns i styrkorna 25 mg och 50 mg tabletter &r inte alla doseringar méjliga. Vid
behov av annan styrka eller lakemedelsform bér andra kaptoprilprodukter anvandas.

Allmadnna rekommendationer: Din |dkare kommer att justera dosen sa att den passar dig optimalt. Den
hdgsta rekommenderade dosen ar 150 mg per dag.

Hogt blodtryck: Vanlig startdos &r 12,5 - 25 mg tva ganger dagligen. Vid behov kan din lakare dka
dosen stegyvis till en total dygnsdos pa 100 - 150 mg, som tas fordelad pa tva doser.

Hjartsvikt: Vanlig startdos ar 6,25 - 12,5 mg tva eller tre ganger dagligen. Din ldkare kan stegvis 6ka
dosen till en total dygnsdos pa hégst 150 mg, som tas uppdelad pa flera dostillfallen.

Hjartinfarkt: Vanlig testdos ar 6,25 mg. Den 6kas sedan av din lakare till en total dygnsdos pa hogst
150 mg, som tas uppdelad pa flera dostillfallen.

Njursjukdom hos diabetespatienter: Vanlig dos ar 75 - 100 mg dagligen uppdelad pa flera dostillfallen

Aldre patienter och patienter med njurproblem kan ges en lagre startdos.
Captopril Viatris kan tas fore, i samband med eller efter maltider.

Anvandning for barn

For barn ar vanlig startdos 0,3 mg/kg kroppsvikt (for prematura och nyfédda 0,15 mg/kg).
Om du upplever att effekten av Captopril Viatris ar for stark eller fér svag, vand dig till din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Captopril Viatris

Om Du av misstag tar for manga tabletter, eller om ett barn svaljer nagra tabletter, kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112).
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Symtom pa 6verdosering ar blodtrycksfall (man kanner sig svimfardig nar man staller sig upp), chock, brist
pa energi, 1ag puls, stérningar i saltbalansen och njursvikt.

Om du har glomt att anvanda Captopril Viatris

Ta bara nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om nagot av féljande skulle upptrada ska du sluta ta Captopril Viatris och omedelbart uppsdka lakare eller
narmaste akutmottagning:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja eller nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® Buksmartor, kramper i magen och eventuellt illamaende eller krakningar (invartes angioédem)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Hudsjukdom som kannetecknas av svara blasor och sar pa lappar, 6gon, mun, nasa och kénsorgan
(Steven-Johnsons syndrom)

Allvarlig hudsjukdom som kan paverka munnen och andra delar av kroppen (erytema multiforme)
Stroke

Hjartstillestand

Ett allvarligt tillstand i hjartat som orsakar snabb och svag puls, 1&gt blodtryck, kall och fuktig hud,
svaghet, svimning (kardiogen chock)

Svara buk- och ryggsmartor med samtidig stark sjukdomskénsla och illamaende (pankreatit)
Kraftig reduktion av blodceller som kan orsaka trétthet, blamarken och 6ka risken for att fa en
infektion (pancytopeni)

® Leverinflammation, gallstas och gulsot

Andra biverkningar omfattar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Sémnstdrningar

Smakfodrlust, yrsel

Torr och irriterande hosta, andfaddhet

lllamaende, krakningar, irritation i magen, buksmartor, diarré, férstoppning, muntorrhet
Kldda med eller utan rodnad, hudutslag, haravfall

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Snabb eller oregelbunden puls, bréstsmarta (angina pectoris), hjartklappning
® | 3gt blodtryck, sjukdom som ger kalla/vita hander och fétter (Raynauds syndrom ), rodnad, blekhet
® Trotthet, olustkanslor

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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Aptitforlust

Sémnighet, huvudvark, stickningar/domningar

Sar i munnen

Njursvikt, onormalt stor eller liten urinproduktion, tata urintréngningar

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Blodsjukdomar sasom brist pa vita blodkroppar (neutropeni/agranulocytos), minskat antal réda
blodkroppar (anemi), minskat antal blodplattar (trombocytopeni) och 6kning av vissa typer av vita
blodkroppar (eosinofili); svullna kértlar i hals, armhalor eller ljumskar (lymfadenopati); autoimmuna
sjukdomar

Foérhojda kaliumnivaer i blodet, sénkta blodsockervarden

Forvirring, depression

Svimning

Dimsyn

Kramp i luftréren (ger andningssvarigheter), nastappa, rinnande nasa, allergisk lunginflammation
Inflammation i tungan, magsar

Forsamrad leverfunktion, forhéjda leverenzymer

Nasselutslag, ljuskanslighet, rodnad och flagning av huden (erytrodermi/exfoliativ dermatit),
hudsjukdom med bldsor och sar (pemfigusliknande utslag)

Muskel- och ledsmartor (myalgi och artralgi)

Njursjukdom med hdga halter protein i urinen (nefrotiskt syndrom)

Impotens, forstoring av brostkértlarna

Feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Captopril Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga speciella férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar kaptopril 25 mg eller 50 mg.
® (vriga innehdllsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, stearinsyra,
natriumstarkelseglykolat och laktos 25 mg eller 50 mg.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Tabletter 25 mg: Plastburkar 100 och 200 tabletter, blister 100x1 (endos)
Tabletter 50 mg: Plastburkar 100 och 200 tabletter, blister 100x1 (endos)

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsfdras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-08
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