INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Captopril STADA 12,5 mg/25 mg/50 mg tabletter
Captopril

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Captopril STADA til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes p4 www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Captopril STADA
3. Sédan skal du tage Captopril STADA

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Captopril STADA tilherer en gruppe af legemidler, der hedder Angiotensin Converting
Enzyme (ACE) hemmere. ACE-h@&mmere bruges til behandling af forhejet blodtryk.

Captopril STADA bruges til:
- behandling af forhgjet blodtryk.
- behandling af kronisk hjertesvigt (nar hjertet ikke er steerkt nok til at arbejde
ordentligt).
- behandling af hjerteanfald:
o kortvarende (4 uger), til behandling af klinisk stabile patienter. Her menes
behandling der startes indenfor 24 timer efter hjerteanfald.
o Lengerevarende, for at undgad symptomatisk hjertesvigt.
- behandling af nyresygdomme hos patienter med Type 1 diabetes (insulinkraevende
diabetes).

2.  DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE CAPTOPRIL STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Captopril STADA



hvis du er overfoelsom (allergisk) over for captopril eller et af de evrige indholdsstoffer i
dette legemiddel (se pkt. 6)

hvis du er overfelsom over for medicin af samme legemiddelgruppe (ACE-h&mmere)
som Captopril STADA

hvis du har udviklet angiogdem (allergisk reaktion med symptomer som hevelse i
ansigt, tunge eller hals, synkebesvaer, naeldefeber og vejrtraekningsproblemer) under
tidligere behandling med en ACE-hammer

hvis du har en arvelig eller af ikke kendt arsag lider af angiosdem. Angioedem er
havelse af huden i ansigt, arme, ben, tunge eller hals.

hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at
undga Captopril STADA tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og amning”).
Hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et legemiddel der anvendes
til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for
angiopdem (hurtig hevelse under huden i et omrade sasom halsen) er gget.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ver ekstra forsigtig med at tage Captopril STADA

Fortel din laege hvis du lider af eller nogensinde har lidt af nogen af de nedenstaende tilstande
eller sygdomme:

For lavt blodtryk, det ses oftest hvis du er dehydreret eller lider af saltunderskud
grundet:

- vanddrivende behandling

- saltfattig kost

- diarré eller opkastning

- hamodialyse (en metode til at filtrere blodet, ses oftest hos personer, hvis nyrer
ikke virker)

din laege vil korrigere dehydrering eller saltmangel for du begynder pé at tage Captopril
STADA. Behandlingen kan begyndes pa en lavere dosis end normalt.

Hjertesvigt. Din leege begynder muligvis behandlingen pa en lavere dosis Captopril
STADA.

Iskeemisk hjertesygdom (forsnevring af blodkarrene til hjertet) kan give brystsmerter
(angina pectoris).

Cerebrovaskuleer sygdom (forsnevring af blodkarrene til hjernen) kan give et
slagtilfaelde eller forbigadende “mini-slagtilfaelde” (TCI: pludseligt opstaede
neurologiske udfald der svinder inden for 24 timer; skyldes forbigaende svigt i
blodtilferslen til hjernebarken som felge af blodprop).

Renal arteriel stenose (forsnavring af blodkar i nyrerne).

Forringet nyrefunktion. Kreatinin clearance (rensning) er en blodprove til at méle
hvor godt nyrerne virker. Der vil blive givet en lavere startdosis hvis kreatinin clearance
er under 40 ml pr. minut. Visse stoffer i blodet (kalium og kreatinin) vil jeevnligt blive
monitoreret.

Hoste. En vedvarende tor hoste (uden slim) kan opstd under behandling med ACE-
ha&mmere (inklusiv Captopril STADA). Hosten forsvinder ved behandlingsopher.
Leversvigt. [ meget sjeldne tilfeelde kan leveren blive pavirket af behandlingen med
ACE-hazmmere. De forste tegn pa leversvigt er:

- gulsot

- &ndringer 1 blodprever, som méler leverens funktion

Dette kan fore til nekrose (celle- eller vaevsded) af leveren, hvilket kan veere fatalt.
Kontakt straks laegen hvis du far gulsot.

Hyperkalizemi (for hej koncentration af kalium i blodet). Det ses oftest i folgende
tilfeelde hvis:

- Du lider af nedsat nyrefunktion



- du er diabetiker

- du tager kaliumbesparende vanddrivende (vanddrivende tabletter som oger
koncentrationen af kalium, som udskilles med urinen)

- du tager kaliumsupplement eller saltsupplement, der indeholder kalium.

Du tager anden medicin, som eger kaliumkoncentartionen i blodet (f.eks. heparin, som
bruges til at fortynde blodet og og co-trimoxazol ogsa kendt som trimethoprim /
sulfamethoxazol)

- Oget modstand i blodflowet gennem hjertet p.g.a.:
- indsnavring af hjerteklapperne (aorta stenose eller mitralstenose)
- forsterret hjerte (obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati)
ZEndringer i blodcelletal, inklusive:
-thrombocytopeni, et fald i antallet af blodplader
- anemi, et fald i antallet af radeblodlegemer eller abnorme rede blodlegemer
- neutropeni eller agranulocytose, et fald i antallet af hvide blodlegemer
Neutropeni er mere almindelig hvis du:
- har kollagen vaskulaer sygdom (sygdom i blodkarrene)
- er i immunosuppresiv behandling (behandling der undertrykker
immunforsvaret)
- er i behandling med allopurinol (mod urinsyregigt)
- er i behandling med procainamid (hjertemedicin)
- Ver yderst forsigtig med de ovenfornavnte tilstande, hvis din nyrefunktion er
nedsat.
Forteel straks leegen hvis du udvikler symptomer pa infektion (f.eks. ondt i
halsen eller feber.
- Det hvide blodlegemetal hurtigt vender tilbage til normalniveau efter
behandlingsopher.
Protein i urinen (proteinuri). Denne tilstand sker hvis du intager forholdsvis hoje
doser af ACE-ha&mmere (over 150 mg captopril om dagen). Det kan ligeledes ske hvis
du allerede har en nyresygdom ved behandlingsstart. Der ses ofte en forbedring over
en periode pa 6 maneder, ogsa selvom behandlingen fortsattes.
Desensibilisering af behandling mod bi- og hvepsestik. I patienter i behandling med
ACE-h@mmere, kan desensibiliseringsbehandlingen medfore livstruende
overfelsomhedsreaktion (anafylaktisk shock).
High Flux dialyse og lipoprotein aferese (blodfiltrationstekniker).
Overfolsomhedsreaktioner kan forekomme hvis du er under disse behandlinger.
Laegen vil tage stilling til om der skal bruges en anden blodfiltrationsteknik eller
behandlingen med captopril andres.
Sterre operationer og bedovelser. Behandling med ACE-h&mmere kan medfere fald
1 blodtrykket i disse situationer.
Diabetes. Blodsukkeret skal monitoreres ofte i lobet af den forste méned af
behandlingen. Captopril STADA kan give en falsk-positiv urintest for acetone (et
kemisk stof, der nogen gange kan findes i urinen).
Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlagger at blive det). Du
bar ikke tage Captopril STADA tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du
er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader
(se afsnittet ”Graviditet og amning”).
hvis du tager nogen af felgende laegemidler, der bruges til at behandle hejt blodtryk:
o en angiotensin II-receptorblokerer (ogsa kendt som sartans - for eksempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), iser hvis du har diabetesrelaterede
nyreproblemer.
o —aliskiren



Din lege kan med jeevne mellemrum kontrollere din nyrefunktion, blodtryk og maengden af
elektrolytter (fx kalium) i dit blod. Se ogsa oplysninger under overskriften "Tag ikke
Captopril STADA"

Hvis du tager nogen af felgende leegemidler, kan risikoen for angioedem (hurtig haevelse
under huden i omradet som halsen) eges:

racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré;

leegemidler, der anvendes til at forhindre afstodning af et transplanteret organ og til
kreeft (f.eks. temsirolimus sirolimus, everolimus og andre laegemidler, der tilherer
klassen af mTOR-hammere)

vildagliptin, et leegemiddel til behandling af diabetes.

Etniske forskelle. Som med mange andre leegemidler kan Captopril STADA vere
mindre effektiv til at seenke blodtrykket hos personer af afroamerikansk afstamning.

Brug af anden medicin sammen med Captopril STADA
Forteel det altid til leegen eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Kontakt legen hvis du tager:

Kaliumbesparende vanddrivende, sdsom spironolakton, triamerene eller amilorid.
Disse vanddrivende tabletter nedsetter maengden af kalium i urinen.

Kalium supplementer (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika.

Andre leegemidler, som kan ege mengden af kalium 1 dit blod (trimethoprim og co-
trimoxazol ogsé kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol til infektioner forarsaget af
bakterier; ciclosporin, et immunsuppressivt legemiddel til at forhindre afstodning af et
transplanteret organ; og heparin, et blodfortyndende leegemiddel til at forhindre
blodpropper)

Thiazid eller loop-diuretika (vanddrivende midler)

Andre blodtrykssankende leegemidler (f.eks. beta-blokkere, methyldopa, calcium
antagonister)

Midler mod mentale lidelser og depression (f.eks. lithium, tricykliske antidepressiva,
antipsykotika)

Anzstetika (bedevendende midler som bruges ved operation hos f.eks. tandlaege eller
pa sygehus)

Allopurinol (urinsyregigt)

Procainamid (hjertemedicin)

Cytostatika (midler til kreeftbehandling)

Systemiske kortikosteroider

Immunosuppressiva (midler til at hemme immunforsvaret)

Visse smertestillende eller midler mod betaendelsestilstande (non-steroid anti-
inflammatorisk middel, NSAID er)

Sympatomimetika

Blodsukker seenkende medicin (antidiabetika)

Syreneutraliserende. Disse l&egemidler kan reducere mangden af Captopril STADA
der bliver absorberet i tarmen. Captopril STADA ber derfor tages mindst 2 timer efter
indtagelse af syreneutraliserende midler.

Lagemidler, der oftest bruges til at undga afvisning af transplanterede organer
(sirolimus, everolimus og andre legemidler, der tilherer klassen af mTOR-ha@mmere).
Se afsnit "Advarsler og forholdsregler".



Brug af Captopril STADA sammen med mad og drikke og alkohol
Captopril STADA kan tages med eller uden mad.

Undga sterre mangder keokkensalt, da det muligvis kan reducere effekten af Captopril
STADA. Informer legen for indtagelse af mad med kalium eller salte indeholdende kalium.

Alkohol forsterker Captopril STADAS blodtrykssenkende effekt. Hvis alkohol indtages
samtidig med Captopril STADA kan blodtrykket falde ved stdende stilling.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planleegger at blive
gravid. Skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlegger at blive det). Din laege
vil normalt rdde dig til at stoppe med at tage Captopril STADA og tage en anden medicin i
stedet for, for du bliver gravid, eller s snart du finder ud af, at du er gravid.

Du ber ikke tage Captopril STADA tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er
mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Forteel det til din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Hvis du ammer, og dit barn er
nyfodt (forste uger efter fodslen) eller fodt for tidligt, ber du ikke tage Captopril STADA.
Hvis spadbarnet er @ldre, ber din laege informere dig om fordele og risici ved at tage
Captopril STADA, mens du ammer, sammenlignet med andre behandlinger.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Var opmarksom pé at nogle bivirkninger (f.eks. traethed eller svimmelhed, se punkt 4) kan
pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner.

Din evne til at kere bil eller bruge maskiner kan muligvis blive reduceret, specielt:
- ved behandlingsstart
- ved dosisendring
- ved samtidig indtagelse af alkohol

Captopril STADA indeholder lactose (meelkesukker)
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CAPTOPRIL STADA

Tag altid dette legemiddel nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sd sperg leegen eller pa apoteket.

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Captopril, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Du kan tage tabletterne for, under eller efter et maltid. Tabletten har delekeerv, sa tabletten
kan deles til to lige store doser.



Forhgjet blodtryk

Den anbefalede daglig startdosis er 25-50 mg daglig fordelt p& 2 doser. Dosis kan gradvist
oges indtil det enskede blodtryk er ndet. Max dosis er 100-150 mg om dagen. Medicinen
tages oftest 2 gange dagligt. Det kan dog vere at l&gen siger en enkelt dosis dagligt.
Laegen kan udskrive Captopril STADA alene eller i kombination med andre
blodtrykssenkende midler is@r thiazid vanddrivende.

I seerlige tilfaelde (pga. hej aktivitet af renin-angiotensin-aldosteron systemet; f.eks. dérlig
hjertefunktion, forhejet blodtryk som skyldes nyrerne) vil laegen reducere startdosis.

Hjertesvigt

Laegen vil starte behandling under ngje opsyn. Normal startdosis er 6,25 mg eller 12,5 mg
enten 2 eller 3 gange dagligt. Dosis kan langsomt @ges athengig af hvor hvor godt du
reagerer pa behandlingen. Vedligeholdelsesdosis er 75 mg-150 mg fordelt pa 2-3 doser. Max
dosis er 150 mg om dagen.

Hjerteanfald
Korttidsbehandling:
Denne behandling vil blive startet pa sygehus s& hurtigt som muligt efter symptomstart. Pa 1.
dag vil du fa 3 doser:

- 1. dosiser 6,25 mg

- Efter 2 timer gives 2. dosis pa 12,5 mg

- Efter 12 timer gives 3. dosis pa 25 mg
Den efterfolgende dag vil behandlingen starte pd 100 mg om dagen fordelt pd 2 doser. Denne
behandling vil fortsette i 4 uger.

Langtidsbehandling:

Behandlingen ber startes pa sygehus under ngje overvagning.

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis i langtidsbehandling er 75 mg-150 mg dagligt fordelt
pa 2-3 doser.

Vedligeholdelsesdosis athenger af behandlingsresponset. Total dosis ber fordeles pa 2-3
doser om dagen.

Hvis kortidsbehandlingen ikke startes med det samme efter hjerteanfaldet:
- skal behandlingen startes mellem 3.-16. dag efter symptomerne er opstéet
- startdosis vil vere 6,25 mg
- dosis vil gradvis eges athaengig behandlingsresponset

Type 1 diabetisk nyresygdom
Den anbefalede daglig dosis af Captopril STADA er 75 mg-100 mg i delte doser.

Nedsat nyrefunktion

Hvis du har nedsat nyrefunktion vil laegen medtage det i sin bestemmelse af dosis.
Aldre

Hvis du er over 65 ar vil leegen give en lavere dosis. Den lavest effektive dosis skal altid
bruges.

Bern og unge
Den mest effektive og sikre dosis af captopril er endnu ikke fundet for bern og unge. Hvis

behandling med Captopril STADA er neadvendig hos bern og unge, vil det ngje blive
overvéget af legen. Generelt gives captopril til bern 3 gange daglig. Dosis beregnes udfra
alder og veegt. Det vil blive justeret athengig hvor godt barnet reagerer pa behandlingen.



Hvis du har taget for mange Captopril STADA tabletter
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Captopril STADA end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Overdoseringssymptomer:
- lavt blodtryk
- shock (meget lavt blodtryk hvilket kan pavirke bevidstheden)
- bedovelsestilstand
- langsom puls (bradykardi)
- andring af koncentrationerne af stoffer i blodet
- nyresvigt
Captopril kan fjernes fra blodet ved haemodialyse (en metode hvor blodet bliver filtreret).

Hvis du har glemt at tage Captopril STADA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Vent til naeste dosis
skal tages og fortsat derefter behandlingen som normalt.

Hvis Du holder op med at tage Captopril STADA

Zndringer til behandlingen eller behandlingsstop med Captopril STADA ber geres i samrad
med laegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end I ud af 10 behandlede).
Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede).
Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).

Meget sjeeldne (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

Stop behandlingen og kontakt straks leegen, hvis du ser:
- symptomer pa angiogdem, sdsom:
o hevelse i ansigt, tunge eller hals
o synkebesver
o neldefeber og vejrtraekningsproblemer.
Angiogdem er mere almindeligt i de forste uger af behandlingen, men kan ogsa sjeldent
forekomme under langtidsbehandling.
- kraftige reaktioner pa huden (med redmen, blister og afskalning af huden).
- Dbrystsmerter eller problemer med hjertet.
- problemer med at tale og forsta sprog, problemer med at ga eller holde balancen (disse
symptomer kan pege i retning af et slagtilfzlde).
- enuforklarlig feber, influenza-lignende symptomer, som ondt i halsen (disse
symptomer kan pege i retning af nedsat antal hvide blodlegemer).

Uenskede effekter fra captopril og/eller andre ACE-h&mmere behandlinger inkluderer:
Tal med legen jevnligt som foreskrevet. Dette hjelper til at opdage mulige bivirkninger.
Under kontrolbesog hos leegen ber du informere om du har eller har haft nogen af folgende
bivirkninger.




Almindelig:

sevnforstyrrelser

@ndringer i smagsoplevelser

svimmelhed

tar/irriteret hoste uden slim og/eller stakandethed

kvalme og/eller opkastning

maveirritation, mavesmerter, diarré, forstoppelse, mundterhed
klgende hud med eller uden udslet, udslet, hartab

Ikke almindelig:

hurtig puls (takykardi) og/eller hurtig uregelmaessig hjerterytme

brystsmerter og/eller brystsmerter, der skyldes blodmangel og hemmer ilttilforslen til
hjertemuskulaturen (angina pectoris)

hjertebanken

lavt blodtryk

smerter i fingre og taeer, hvor de forst bliver hvide, dernast blalige og til sidst radlige
(Raynauds faenomen)

rodmen og/eller blegning af huden

haevelser i huden, oftest set i ansigtet og omkring munden (angiogdem)

traethed og/eller utilpashed

Sjeelden:

Meget

appetitloshed

slovhed og/eller hovedpine

prikken, stikken eller folelsesloshed i huden (parestesi)

emhed i munden (stomatitis) og eller sér i munden

@ndringer i nyrefunktionen, inklusiv nyresvigt, abnorm stor vandladning, abnorm lille
vandladning, hyppigere vandladning end normalt

allergisk reaktion i tarmen som forarsager alvorlige mavesmerter (intestinal
angiogdem)

sjelden:
@ndringer i blodtallene
o fald i antallet af hvide blodlegemer, hvilket kan medfere uforklarlig feber,
influenza lignende symptomer, sdsom ondt i halsen (neutropeni eller
agranulocytose)
o faldi alle typer af blodceller
o fald i antallet af rade blodlegemer, hvilket kan medfere folelsen af at vere
svag eller treethed, ildebefindende og nogen gange dérlig koncentrationsevne
(anzemi)
o nedsat antal blodplader i blodet med en eget tendens til at udvikle bla merker
eller naeseblod
o stigning i antallet i en af typerne af de hvide blodlegemer (eosinofile)
havede lymfer, en sygdom, hvor dit immunforsvar reagerer mod din krop (autoimmun
sygdom)
fald i blodsukkerkoncentrationen
forvirring og/eller depression
ikke tilstreekkelig blodtilfersel til hjernen, inklusiv slagtilfelde eller besvimelse
sloret syn
pludselig opher af hjertets pumpefunktion (hjertestop) og/eller meget lavt blodtryk
som skyldes, at hjertet ikke pumper effektivt nok



- sammensneren i brystet der gor det vanskeligt at treekke vejret, lobenaese

- Dbestemte betendelser i lungerne (allergisk alveoilitis og /eller eosinofil
lungebetendelse)

- emhed i tungen, sdr i maveszk eller tarm og/eller betendelse i bugspytkirtlen

- nedsat leverfunktion, en tilstand hvor galdesaltene ikke kan komme fra leveren og ud i
tarmene inklusiv gulsot, betndelse i leveren og dele af leveren der, stigning i
leverenzymerne

- naldefeber

- lysfolsomhed, kraftige hudreaktioner (med redmen, blister og afskalning af huden
inklusiv: Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, erytrodermi, pemfigoide
reaktioner, exfolierende dermatitis)

- muskelsmerter og/eller emme led

- stort tab af protein i urinen

- mistet evnen til at fa rejsning og/eller udvikling af bryster hos meend

- feber

- Protein i urinen (proteinuria)

Captopr11 STADA kan i meget sjeldne tilfeelde bevirke @ndringer i folgende blodprever:
stigning 1 kaliumkoncentrationen i blodet, hvilket kan medfere en opfattelse af
unormal hjertebanken og muskelsvaghed og utilpashed)

- stigning i urinstof, kreatinin og/eller bilirubin i blodet og eleverede mélinger pa
vaerdien for betaendelsestilstande (erythrocyt sedimentations raten)

- fald i natriumkoncentrationen i blodet, hvilket kan give svimmelhed, opkast,
hovedpine, utilpashed og/eller fald i heemoglobin, hvilket er en komponent i de rede
blodlegemer og nedsat mangde blodlegemer (he&matokrit maling)

- positive laboratorievaerdier for visse reaktioner i immunforsvaret (antinukleare
antistoffer)

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  OPBEVARING

Opbevar Captopril STADA utilgengeligt for bern.

Brug ikke Captopril STADA efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den naevnte méned.

Ma ikke opbevares over 25°C.



Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Captopril STADA indeholder:

- Aktivt stof: captopril.
1 tablet indeholder 12,5 mg, 25 mg eller 50 mg captopril.

- Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose. Lactosemonohydrat. Praegelatineret
majsstivelse. Stearinsyre.

Udseende og pakningssterrelser
Captopril STADA 12,5 mg tabletter
- er hvide, runde, flade tabletter med delekarv pa begge sider med en diameter pa 6
mm.

Captopril STADA 25 mg tabletter
- er hvide, runde, flade tabletter med krydskeerv pé begge sider med en diameter pé 8
mm.

Captopril STADA 50 mg tabletter
- er hvide, runde, flade tabletter med krydskeerv pé begge sider med en diameter pa 10
mm.

Captopril STADA fas i felgende blisterpakningssterrelser (lavet af PVC og aluminium):
12,5 mg tabletter: 30, 60, 100 og 200.

25 mg tabletter: 20, 28, 30, 45, 50, 56, 60, 90, 100, 200 og 500.

50 mg tabletter: 20, 24, 28, 30, 45, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 200 og 500.

Ikke alle pakningsterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:
- DK: Captopril STADA tabletter 12,5 mg, 25 mg, 50 mg
- FR: Captopril EG 25 mg, 50 mg, comprimé quadrisécable
- IT: Captopril EG 25 mg, 50 mg compresse
- LU: Captopril EuroGenerics 25 mg, 50 mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2019
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