Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Gopten 4,0 (Gopten 4 mg)
4 mg, kapsulki, twarde
Trandolaprilum

Gopten 4,0 i Gopten 4 mg sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Wrazie jakichkolwiek watpliwoscinalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jes$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Coto jest lek Gopten 4,0 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gopten 4,0
Jak stosowac lek Gopten 4,0

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gopten 4,0

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwbhr

1. Coto jestlek Gopten 4,0 i wjakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Gopten 4,0, kapsulki. twarde jest trandolapryl. Lek nalezy do grupy
inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE). Trandolapryl wchiania si¢ szybko z przewodu
pokarmowego, a nastepnie w watrobie ulega przemianie do silnie i dlugo dzialajacego czynnego
metabolitu - trandolaprylatu.

Podawanie trandolaprylu w dawkach leczniczych pacjentom z nadci$nieniem te¢tniczym pow oduje
znaczne obnizenie ci§nienia tetniczego mierzonego u pacjenta w pozycji lezacej oraz stojacej.
Dzialanie obnizajace ci$nienie krwiujawnia si¢ po godzinie i utrzymuje przez 24 godziny, przy czym
maksymalne dziatanie obserwowane jest miedzy 6sma a dwunasta godzing po podaniu.

Lek Gopten 4,0 stosowany jest w leczeniu:

— lagodnego lub umiarkowanego nadci$nienia tetnic zego

— zaburzen czynnoscilewej komory po zawale mig$nia sercowego
— objawowejniewydolnosciserca

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gopten 4,0

Kiedy nie stosowa¢é leku Gopten 4,0

— Jesli pacjent ma uczulenie na trandolapryl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na inny inhibitor konwertazy angiotensyny.

— Jesli u pacjenta po podaniu innego leku z grupy, do ktorej nalezy lek Gopten 4,0 wystapit obrzek
naczynioruchowy (obrzek dowolnej okolicy ciata, ktory w przypadku obrzgku gardta i krtani
moze utrudni¢ polykanie i oddychanie).



Jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczny lub idiopatyczny (o nieustalonej przyczynie) obrzgk
naczynioruchowy.

U kobiet po trzecim miesigcu cigzy. Nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Gopten 4,0 we
wczesnym okresie cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersiag”).

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$cinerek ijest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie t¢tnicze, zawierajgcym aliskiren.

Jesli pacjent przyjmowat lub obecnie przyjmuje lek zlozony zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrw alej (przew lektej) niewydolnosciserca u
dorostych), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanki podskornej, w okolicy takiej, jak gardlo).

Ostrzezeniai Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gopten 4,0 nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu odczulajagcemu na jady zwierzgce (w tym owadow) nalezy
rozwazy¢ tymczasowe odstawienie leku.

Jesli u pacjenta stosuje si¢ dializoterapi¢ (hemodialize lub aferezg lipoprotein o matej gestosci—
LDL).

Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ watroby.

Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$cinerek, zastoinowa niewydolnos¢ serca,
jednostronne lub obustronne zw¢zenie t¢tnicy nerkowej, zwezenie tetnicy nerkowej jedyne;j
czynnej nerki oraz u pacjenta po przeszczepieniu nerki, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia
zaburzen czynnoscinerek.

Jesli u pacjenta z niewydolnos$cia nerek wystapi zwigkszenie st¢zenia potasu w surow icy
(hiperkaliemia).

Jesli u pacjenta stwierdzono czynniki ryzyka niedocisnienia tetniczego, takie jak hipowolemia
(zmniejszenie objeto$cikrwi), niedobor sodu w wyniku dlugotrwalego stosowania lekow
moczopednych, diety ubogosodowej, dializy oraz biegunki lub wymiotéw. U tych pacjentow
przed rozpoczgciem stosowania leku Gopten 4,0 lekarz moze zaleci¢ odstawienie lekow
moczopednych oraz uzupekienie objetosci ptynow i (lub) niedoboru sodu. Podobne srodki
ostroznoscinalezy zastosowac u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca lub z zaburzeniami
naczyniowo-moézgowymi, u ktorych nadmierne zmniejszenie ciSnienia tetniczego moze
spowodow a¢ zawal mig§nia sercowego lub incydent moézgowo-naczyniowy.

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek, zwlaszcza jesli chorujg na kolagenozy (np. toczen
rumieniowaty i twardzing uktadowa), poniewaz u tych pacjentéw po zastosowaniu leku z grupy,
do ktorej nalezy lek Gopten 4,0 moze wystapi¢ agranulocytoza czyli zmniejszenie liczby
granulocytow (jeden z rodzajow biatych krwinek) i dziatanie hamujace na szpik kostny.
Zmniejszenie liczby granulocytoéw jest zjawiskiem przemijajacym po odstawieniu inhibitora
konwertazy angiotensyny.

U pacjentéw z kolagenozami, zwlaszcza powiklanyminiewydolno$cig nerek oraz w przypadku
jednoczesnego stosowania glikokortykosteroidow i antymetabolitow, lekarz zaleci regularng
kontrolg liczby bialych krwinek i st¢zenia biatkka w moczu.

Jesli u pacjenta po zastosowaniu leku Gopten 4,0 wystapi ostra reakcja alergiczna - obrzek
naczynioruchowy twarzy, konczyn, j¢zyka, glo$nii (lub) krtani nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do
lekarza. Nalezy natychmiast odstawic¢ lek i monitorowac stan pacjenta do czasu ustapienia
obrzeku. Obrzek naczynioruchowy wylacznie twarzy zwykle ustepuje samoistnie. Obrzek
naczynioruchowy twarzy i glo§ni moze zagraza¢ zyciu ze wzgledu na ryzyko niedroznoscidrog
oddechowych. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z dziedzicznym lub idiopatycznym
obrzekiem naczynioruchowym.

Je$li u pacjenta po zastosowaniu leku Gopten 4,0 wystapi bol brzucha (z nudnos ciami lub
wymiotami albo bez) poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy lek Gopten 4,0 moga powodowac
obrzegk naczynioruchowy jelit. W razie wystapienia takich objaw 6w nalezy natychmiast zglosi¢
sie do lekarza, gdyz moze by¢ potrzebna szybka pomoc.

U pacjentow z nadci$nieniem naczyniowo-nerkowym.



— Jesli upacjenta po zastosowaniu leku wystapi zwiekszenie stezenia potasu w surowicy
(hiperkaliemia) zaleca si¢ regularng kontrolg st¢zenia tego pierwiastka w surowicy. Czynnikami
ryzyka hiperkaliemii s3: niewydolno$¢ nerek, stosowanie lekdw moczopednych oszczedzajacych
potas, jednoczesne podawanie lekow stosowanych w leczeniu hipokaliemii, cukrzyca i (lub)
zaburzenia czynnosci lewej komory po zawale mig$nia sercowego.

— Jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegom chirurgic znym lub znieczuleniu z uzyciem lekow
powodujacych niedoci$nienie tetnicze.

—  Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego:

— antagoniste receptora angiotensyny I (AIIRA), okreslanego rowniez sartanem — na przykiad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$cinerek
zwigzane z cukrzyca,

— aliskiren.

—  Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz moze si¢c zwickszy¢
ryzyko obrzeku naczynioruchowego (gwaltowne puchniecie tkanki, np. w okolicy gardia):

— racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

— leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus),

— wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnoscinerek, ciSnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Gopten 4,0”.

Wazne informacje

— Leku Gopten 4,0 nie nalezy stosowac u pacjentow ze zw ¢zeniem tetnicy glownej lub zw ¢zeniem
drogi odplywu.

— Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent zazywa leki moczopedne, szczegonie jesli stosuje je
od niedawna, poniewaz jednoczesne ich stosowanie z lekiem Gopten 4,0 moze spowodowac
wyrazne obnizenie ci$nienia tetniczego.

— Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Gopten 4,0 w pierwszych trizech miesigcach cigzy inie wolno go stosowac po 3 miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze pow aznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
,»Ciaza 1karmienie piersig”).

— U pacjentow stosujacych leki z grupy, do ktorejnalezy lek Gopten 4,0 moze wystapi¢ suchy,
uporczywy kaszel bez odkrztuszania. Objaw ten ustgpuje po przerwaniu leczenia tymi lekami.

— Nie zaleca si¢ stosowania leku Gopten 4,0 podczas karmienia piersia, zwlaszcza noworodka lub
wczesniaka. Lekarz zaleciinne leki podczas karmienia piersig.

Dzieci
Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci i dlatego nie zaleca si¢ jego
podawania.

Lek Gopten 4,0 ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza jesli stosowany jest ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow,
poniewaz nalezy wtedy zachowac szczegdlng ostroznos¢:
— inhibitory neprylizyny, takie jak racekadotryl, z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia
obrzgku naczynioruchowego (nagly obrzgk skory, np. w okolicy gardla)
— leki moczopgdne
— leki moczopedne oszczedzajace potas, takie jak np. spironolakton, kanrenon, amiloryd,
triamteren, eplerenon



— suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchenne;j), leki moczopedne oszczedzajace potas i
inne leki zwigkszajace stgzenie potasu we krwi (np. trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w
zakazeniach wyw otanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

— leki przeciwcukrzycowe (insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe)

- it

— leki znieczulajace

— allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

— prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu Serca)

— cytostatyki (stosowane w chorobach nowotworowych)

— leki immunosupresyjne (dziatajace na uklad odpornosciowy)

— glikokortykosteroidy o dziataniu ogélnym (leki o dzialaniu przeciwzapalnym)

— leki sympatykomimetyczne (leki zw¢zajace naczynia krwiono$ne)

— leki przeciwpsychotyczne i trojpierScieniowe leki przeciwdepresyijne

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas acetylosalicylowy stosowany w wickszych
dawkach jako lek przeciwzapalny, np. w celu tagodzenia bolu)

— leki zmniejszajace kwasnos¢ soku zoladkowego

—  preparaty zlota we wstrzyknieciu (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia staw ow)

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci lewej komory po zawale mig$nia sercowego nie stwierdzono
interakciji klinicznych, gdy lek Gopten 4,0 podawano w skojarzeniu z:
— lekami trombolitycznymi (stosowane w zakrzepicy i zatorach zytitetnic)
— kwasem acetylosalicylowym
— lekami B-adrenolitycznymi (stosowane w leczeniu chorob serca i nadci$nienia tgtniczego)
— lekami blokujacymi kanal wapniowy (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego i chordb
serca)
— azotanami (stosowane w chorobie niedokrwiennej serca)
— lekami przeciwzakrzepowymi (leki hamujace krzepnigcie krwi)
— digoksyna (lek stosowany w leczeniu zastoinowej niewydohos$ciserca)
— cymetydyng (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy, refluksowym
zapaleniu przelyku)

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkii (lub) inne $rodki ostroznosci:
—  Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Gopten 4,0” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Lek Gopten 4,0 z jedzeniem i piciem
Alkohol zwicksza ryzyko niedoci§nienia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosow ania leku Gopten 4,0 przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Gopten 4,0.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gopten 4,0 w pierwszych trzech miesigcach cigzy i nie wolno go
stosowa¢ po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzié
dziecku.



Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub o zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Gopten 4,0 w okresie karmienia piersig, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig
now orodka lub wcze$niaka lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych oséb lek moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw iobstugiwania maszyn,
zwlaszcza w poczgtkowym okresie leczenia, po zmianie dotychczas stosowanego leku oraz w
przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

Nie jest wskazane prowadzenie pojazdow ani obslugiwanie maszyn w ciaggu kilku godzin po przyjeciu
pierwszej dawki leku lub po zwigkszaniu dawki leku.

Lek Gopten 4,0 zawiera lak toze jednowodng i sod
Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Gopten 4,0

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwoscinalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne

DoroSli

Nadcisnienie tetnicze

U doroslych pacjentow nie przyjmujacych lekow moczopednych, bez zastoinowej niewydolno$ci
serca oraz bez niewydolnoscinerek lub watroby, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 0,5 mg do 2
mg raz na dobg. Dawka 0,5 mg jest skuteczna jedynie u niewielkiej liczby pacjentéw. U pacjentow
rasy czarnej dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 2 mg. Dawke nalezy stopniowo podwajac, cojeden
do czterech tygodni, uwzgledniajac reakcje pacjenta na lek, az do osiggnigcia maksymalnej dawki
wynoszacej od 4 mg/dobe do 8 mg/dobe.

Dawka podtrzymujgca wynosi zazwyczaj od 1 mg do 4 mg raz na dobe. Jesli reakcja pacjenta na
dawke 4 mg do 8 mg trandolaprylu na dobe jest niezadowalajaca, lekarz rozwazy podawanie leku
jednoczes$nie z lekami moczopednymi i (lub) antagonistami wapnia.

Zaburzenia czynnosci lewej komory po zawale migsnia Sercowego

Podawanie leku mozna rozpocza¢ juz trzeciego dnia po zawale mi¢$nia sercowego, podajac
jednorazowo dawke od 0,5 mg do 1 mg raz na dobg. Dawke stopniowo zwigksza si¢ do maksymalnie
4 mg raz na dobe. W zalezno$ci od reakcji pacjenta na lek (wystepowanie objawowego
niedoci$nienia) mozna czasowo zaprzesta¢ zwigkszania dawki.

W przypadku niedoci$nienia lekarz zaleci, jesli to bedzie mozliwe, zmniejszenie dawki podawanych
rownoczesnie lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne (w tym azotanow) i lekow moczopednych.

Dawke leku Gopten 4,0 mozna zmniejszy¢ tylko wtedy, gdy opisane powyzej postepowanie okaze si¢
nieskuteczne lub nie moze by¢ zastosowane.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku z prawidlowga czynno$cia nerek i watroby nie ma koniecznosci
zmniejszania dawki.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku leczonych réwnocze$nie lekami
moczopednymi, z zastoinow g niewydolos$cig serca lub zaburzeniami czynno$cinerek albo watroby.
Dawke dobiera si¢ w zaleznos$ci od wartos$ci ci§nienia tetniczego.

Pacjenci stosujqcy leki moczopedne

U pacjentow odwodnionych iz niedoborem sodu, na 2-3 dni przed rozpoczgciem stosowania leku
Gopten 4,0 lekarz moze odstawic¢ lek moczopedny, aby zmniejszy¢ ryzyko objawoweg0
niedoci$nienia. W razie koniecznos$ci mozna p6zniej wznowi¢ podawanie leku moczopgdnego.

Niewydolnos¢ serca
Leczenie nalezy rozpocza¢ od podaw ania trandolaprylu w dawce 0,5 mg do 1 mg raz na dobe, pod
$cista kontrolg lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z klirensem kreatyniny (wskaznik czynno$cinerek oznaczany laboratoryjnie w badaniu
krwi) od 30 do 70 ml/min zaleca si¢ stosowanie dawek takich jak u dorostych, w tym oséb w
podesztym wieku.

U pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min zaleca si¢ podawanie zmniejszonej dawki
poczatkowej trandolaprylu (tzn. dawka poczatkowa 0,5 mg raz na dobg), a nastepnie stopniowe
zwigkszanie dawkiaz do osiggniecia pozadanego dziatania. U tych pacjentéw leczenie nalezy
prowadzi¢ pod $cislg kontrolg lekarza.

U pacjentdéw z klirensem kreatyniny powyzej 30 ml/min nie ma koniecznosci zmiany dawki
poczatkowe;.

Pacjenci dializowani
U pacjentow dializowanych nalezy dokfadnie kontrolowa¢ ci$nienie t¢tnicze i w razie konieczno$ci
odpowiednio dobra¢ dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 0,5 mg raz na dobg i prowadzi¢ je pod Scista kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania leku u dzieci nie byly badane i dlatego nie zaleca si¢ jego
stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gopten 4,0

W przypadku przedawkowania leku wystapi¢ moga nastepujace objawy: ciezka hipotonia
(niedoci$nienie t¢tnicze), wstrzas, ostupienie (stupor), spowolniona praca serca (rzadkoskurcz),
zaburzenia stezenia elektrolitéw we krwiiniewydolno$¢ nerek. Po przedawkowaniu pacjent powinien
by¢ dokladnie monitorowany, najlepiej w oddziale intensywnej opieki medycznej. Lekarz powinien
czesto monitorowac stezenie elektrolitow i1 kreatyniny w surowicy. Leczenie zalezy od nasilenia si¢
objawow. Jesli lek zostat przyjety niedawno, lekarz podejmie czynno$ci majace na celu usuniecie leku
(np. prowokacja wymiotodw, plukanie zolagdka, podanie srodkow absorbujacych isiarczanu sodu).

W przypadku objawow ego niedoci$nienia pacjent powinien zosta¢ jak najszybciej umieszczony w
pozycii jak we wstrzasie. Lekarz zastosuje najszybciej jak jest to mozliwe odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Gopten 4,0
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapisa.
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Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu leku Gopten 4,0 do obrotu w réznych wskazaniach,
obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (u 1 do 10 pacjentdow ze 100 pacjentow ):

—  bol glowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego
— niedoci$nienie tetnicze

— kaszel

— oslabienie

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentow z 1000 pacjentow):

— zakazenie gornych drog oddechowych

— bezsenno$¢, zmniejszenie libido

— senno$¢

— zawroty glowy pochodzenia obwodowego

— kolatanie serca (uczucie nieregularnego lub szybkiego bicia serca)

— nagle zaczerwienienie skory z uczuciem goraca

— zapalenie gornych drog oddechowych, przekrwienie gérnych drog oddechowych
— nudnosci, biegunka, bol zoladka i jelit, zaparcie, zaburzenia zotadka 1 jelit
— wysypka, $wiad

—  bol plecow, kurcze mig$ni, bol konczyn

—  zaburzenia wzwodu

— zle samopoczucie, bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, samopoczucie odbiegajace od
normalnego stanu

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow z 10 000 pacjentow):
zakazenie drog moczowych, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardla

— leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), niedokrwistos¢, zaburzenia dotyczace
plytek krwi, zaburzenia dotyczace krwinek biatych

— nadwrazliwos$é

— nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi
(hiperglikemia), zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), zwigkszenie st¢zenia
cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia), zwigkszenie stezenia triglicerydow icholesterolu we
krwi (hiperlipidemia), zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)

— dnamoczanowa, brak faknienia, zwigkszone taknienie, nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow

— omamy, depresja, zaburzenia snu, niepokoj, pobudzenie, apatia

— incydent naczyniowo-moézgowy, omdlenie, drgawki kloniczne migéni, parestezja (dretwienie,
mrowienie jednej lub wiecej konczyn), migrena, migrena bez aury, zaburzenia smaku

— zapalenie powiek, obrzek spojowek, zaburzenia widzenia, zaburzenia oka

— SZum uszny

— zawalmigénia sercowego, niedokrwienie mi¢§nia sercowego, dusznica bolesna, niew ydolnos§¢
serca, czgstoskurcz komorowy, czgstoskurcz, rzadkoskurcz

— nadci$nienie tetnicze, zmiany patologlczne naczyn mézgowych (anglopatla) niedoci$nienie
ortostatyczne (gwaltowny spadek ci$nienia krwispowodowany zmiana pozycji z lezacej na
stojacg), zaburzenia naczyn obwodowych, zylaki

— dusznos¢, krwawienie z nosa, zapalenie gardla, bol czesciustnej gardla, kaszel z odkrztuszaniem,
zaburzenia oddychania

— krwawe wymioty, zapalenie blony §luzowej zoladka, bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢,
suchos$¢ blony $luzowej jamy ustnej, wzdecie z oddawaniem gazow

— zapalenie watroby

— obrzek naczynioruchowy, tuszczyca, nadmierne pocenie si¢, wyprysk, tradzik, sucho$¢ skory,
zaburzenia skory

—  bol stawow, bol kosci, zapalenie ko$cii staw ow
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— niewydolno$¢ nerek, azotemia (zwigkszenie stezenia zwigzkéw azotu we krwi), wielomocz,
czestomocz

— wrodzona wada rozwojowa tetnic, rybia tuska

— obrzegk, uczucie zmgczenia

— zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (barwnik zo6tci)

— uraz

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjentana 10 000 leczonych):

— zast0j zokci (cholestaza)

— zapalenie skory

— nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych (zwigkszenie aktywnosci y-glutamylotransferazy
we krwi, zwiekszenie aktywnosci lipazy, zwiekszenie stezenia immunoglobulin)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czgstoscia wystepowania (czestos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— zapalenie zatok*, niezyt blony §luzowejnosa*, zapalenie jezyka*

— pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, bialych iptytek krwi), agranulocytoza
(znaczace, ostro postepujace zmniejszenie liczby granulocytow), zmniejszenie liczby plytek krwi,
niedokrwistos¢ hemolityczna*

— zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy (hiperkaliemia)

— stan splatania*®

— przemijajacy napad niedokrwienny, krwotok mézgowy, zaburzenia r6wnowagi

— niewyrazne widzenie*

— blok przedsionkowo-komorowy, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie czynnosci serca

— skurcz oskrzeli

— niedrozno$¢ jelit, zapalenie trzustki, obrzek naczynioruchowy jelit*

— zazokcenie skory lub oczu (zo6ltaczka)

—  zespo6l Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy*, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka*, pokrzywka, lysienie, uszczycopodobne zapalenie skory*

—  bol migéni

— gorgczka

— nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych (nieprawidlowe wyniki badan czynno§ciowych
watroby, zmniejszenie liczby plytek krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej, zwigkszenie
aktywno$ci fosfatazy zasadowej, zwickszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej,
zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci hematokrytu,
nieprawidlowy zapis EKG)

*Dziatania niepozgdane dotyczqce inhibitorow konwertazy angiotensyny jako grupy lekow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢é lek Gopten 4,0
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci(EXP) iblistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gopten 4,0

— Substancjg czynng leku jest trandolapryl. Kazda kapsulka twarda zawiera 4 mg trandolaprylu.

— Pozostale skladniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon 25, sodu
stearylofumaran oraz sktadniki wieczka i korpusu kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171),
erytrozyna (E 127), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), sodu
laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Gopten 4,0 i co zawiera opak owanie
Lek Gopten 4,0 jest dostepny w postaci kapsulek twardych. Wieczko kapsutki jest bordowe, korpus
czerwony.

Opakowania:
28 szt.
Blistry z folii PVC-PVDC/AL, w tekturowym pudetku.

W obrocie znajduje si¢ rowniez lek Gopten 0,5, kapsulki, twarde, 0,5 mg oraz lek Gopten 2,0,
kapsulki, twarde, 2 mg.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irlandia

Wytworeca:

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1,

Komarom, 2900, Mad'arsko,

Wegry

Importer rownolegly:
Medezin Sp. zo.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz



Przepak owano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.

ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Szosa Bydgoska 58
87-100 Torun

IVA Pharm Sp. z 0.0.

ul. Drawska 14/1

02-202 Warszawa

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 Lodz

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 }.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 58/001/05-C

Numer pozwolenia na import rownolegly: 334/20

Tlumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych sie przy kazdej tabletce na opakowaniu

bezposrednim:
Po—  Poniedzialek
Ut—  Witorek

St — Sroda

Ct— Czwartek
Pa—  Pigtek

So- Sobota

Ne— Niedziela

Data zatwierdzenia ulotki: 26.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]

10



