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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CAPTOPRIL- 50
Forma farmacéutica: Tableta
Fortaleza: 50,0 mg
Presentacion: Estuche por un bister de PVC/AL
con 10 6 20 tabletas.
Titular del Registro Sanitario, pais: Empresa Laboratorios MedSol, Cuba.
Fabricante, pais: Empresa Laboratorios MedSol

Unidad Empresarial de Base (UEB)
NOVATEC, Planta NOVATEC, Cuba.
Numero de Registro Sanitario: M-15-008-C02
Fecha de Inscripcion: 9 de enero de 2015
Composicion:
Cada tableta contiene:

Captopril 50,0 mg

Lactosa monohidratada 106,2 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: No requiere condiciones especiales

de almacenamiento.

Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de la hipertensién arterial.

En pacientes con funcién renal alterada, particularmente por enfermedad del colageno
vascular, el captopril debe ser reservado para pacientes hipertensos los cuales también han
desarrollado efectos colaterales a otros medicamentos o no han respondido
satisfactoriamente a otros medicamentos.

El captopril es efectivo sélo y en combinacion con otros agentes antihipertensivos,
especialmente diuréticos del tipo de la tiazidas.

También esta indicado en el tratamiento de la hipertension maligna, refractaria y acelerada,
ademas en la hipertension renovascular (excepto en pacientes con estenosis bilateral de la
arteria renal o estenosis de la arteria renal con rifidn solitario). En el tratamiento de la
hipertensién o crisis renal de la esclerodermia Tratamiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva, en pacientes que no han respondido a la terapia con diuréticos y digitalicos. Sin
embargo, los efectos beneficiosos de captopril en la insuficiencia cardiaca congestiva no
requieren de la presencia de digitalicos.

Infarto del miocardio: La administracién de Captopril estd indicada después del infarto al
miocardio, en pacientes clinicamente estables con alteracién asintomatica y sintomatica del
ventriculo izquierdo, para mejorar la supervivencia, demorar el inicio de la insuficiencia
cardiaca sintomatica, reducir las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca y reducir los
procedimientos de revascularizacién coronaria e infarto al miocardio recurrente.

Tratamiento de hipertension neonatal y en el tratamiento de insuficiencia cardiaca
congestiva en recién nacidos y nifios.



Nefropatia diabética, impidiendo la progresion del dafio renal y disminuyendo la incidencia
de secuelas clinicas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento o a otro cualquier inhibidor de la enzima conversora de la
angiotensina.

Embarazo.

Lactancia.

Antecedentes de edema angioneurético relacionado con la administracion de un IECA.
Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Nifios: riesgo de oliguria y convulsiones por disminucion del flujo sanguineo renal y cerebral,
se recomiendan dosis iniciales bajas.

Adulto mayor: son mas susceptibles de sufrir hipotension, sobre todo al inicio del tratamiento;
la 12 dosis debe administrarse acostado.

Insuficiencia renal: requiere ajuste de dosis, vigilar la funcién renal antes y durante el
tratamiento.

Insuficiencia hepatica: disminucion de su metabolismo.

Hipotension arterial con la primera dosis: sobre todo en pacientes tratados con diuréticos,
sometidos a dialisis, deshidratados, hiponatremia, insuficiencia cardiaca.

Antecedentes de angioedema hereditario.

Enfermedad vascular periférica o ateroesclerosis: riesgo de enfermedad vascular silente.
Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El captopril debe tomarse una hora antes de las comidas o dos horas después.

Evitar los proceso de deshidratacion, como vémitos o diarreas intensos, y la realizaciéon
intensiva de ejercicio fisico.

Efectos indeseables:
Frecuentes: tos seca y persistente, cefaleas.

Ocasionales: hipotension ortostatica (al inicio del tratamiento, en ancianos e hipovolémicos),
disgeusia, rash cutaneo, diarreas, angioedema y vision borrosa.

Raras: nduseas, vomitos, insuficiencia cardiaca, sindrome de Raynaud, Ulcera péptica, dolor
toracico, palpitaciones, disfuncién sexual, anemia, neutropenia y agranulocitosis.

Posologiay método de administracién:
Adultos:

Hipertensién arterial: inicialmente, 12,5 mg ¢/12 h, dosis de mantenimiento: 25- 50 mg/d, no
exceder de 50 mg/d. En el adulto mayor, 0 si se asocian diuréticos, la dosis debe reducirse.

Insuficiencia cardiaca: 6,25- 12,5 mg, dosis de mantenimiento: 25 mg/d.

Infarto del miocardio: dosis inicial: 6,25 mg, aumentar a 37,5 mg/d divididos en varias dosis,
hasta dar 75-150 mg/d, segun necesidad.

Nefropatia diabética: 75-100 mg/d.
Nifios: recién nacidos: 0,01 mg/kg de peso c/ 8-12 h, ajustar segun necesidad.



Nifios mayores: 0,3 mg/kg de peso c/ 8 h, ajustar segun necesidad.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No debe emplearse  concomitantemente con: Azatioprina, Clonidina, Clorpromazina,
diuréticos o medicamentos que producen hipotensién, con inhibidores del ECA, Analgésicos
antiinflamatorios no esteroideos, especialmente la indometacina, colestipo o colestiramina,
estrogenos, simpaticomiméticos, ciclosporina, diuréticos ahorradores de potasio
(espironolactona, triamtereno, amilorida) medicamentos que contengan potasio, suplementos
de potasio 0 sustancias que contengan concentraciones elevadas de potasio, sustitutos de
sal, depresores de la médula 6sea, antiacidos (algeldrato, hidréxido de magnesio, carbonato
de magnesio), antidiabéticos (gliblenclamida, insulina, metformina), agentes antihipertensivos
gue producen liberacién de renina, como los diuréticos tipo tiacida, diuréticos potentes y
tiacidas, nitroglicerina y otros nitratos y otros farmacos que tienen accién vasodilatadora, litio,
alopurinol, procainamida u otros que sean capaces de producir neutropenia, corticosteroides,
ACTH, ketanserina, alcohol.

Los agentes con actividad adrenérgica o blogueadores adrenérgicos deben usarse con
precaucion.

Puede causar prueba urinaria falsa-positiva a la acetona. Pequefio aumento del potasio
sérico, especialmente en pacientes con dafio renal. Se han reportado anticuerpos
antinucleares positivos. Elevacion de los niveles séricos de transaminasa, fosfatasa alcalina,
bilirrubina, creatina-kinasa, ganmaglutamil-transferasa y lactato deshidrogenasa (LDH),
reduccion biolégica de &cido Urico.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo en el primer trimestre: C, en el segundo y tercer trimestre: D.
Lactancia: se distribuye en la leche materna

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

La correccién de la hipotension debe ser de capital importancia. La expansion de volumen
con una solucion intravenosa salina isoténica es el tratamiento de eleccion para la
restauracion de la presion arterial.

Aun cuando el captopril puede ser extraido de la circulacion en el adulto mediante
hemodialisis, no se tienen suficientes datos respecto a la efectividad de la hemodidlisis para
extraerlo de la circulacién en recién nacidos y en nifios.

La didlisis peritoneal no es efectiva para extraer el captopril; no hay informacién suficiente
respecto a la exanguineotransfusion para extraer el captopril de la circulacion general.

Propiedades farmacodinamicas.

El captopril es un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (E.C.A.), la cual
convierte a la angiotensina | en angiotensina I, que es una potente sustancia
vasoconstrictora enddgena.

Mecanismo de accion:

Sus efectos beneficiosos en la hipertension y en la insuficiencia cardiaca aparecen como
resultado primario de la supresion del sistema renina-angiotensina-aldosterona, aunque no
existe una relacion fuerte entre los niveles de renina y la respuesta al medicamento.

La renina es una enzima sintetizada por los rifiones, es liberada a la circulacién donde éste
actua sobre el sustrato globulinico del plasma para producir angiotensina |, un decapéptido
relativamente inactivo. La angiotensina | es convertida por la enzima convertidora de la



angiotensina, vasoconstrictora enddgeno. La angiotensina Il estimula también la secrecion
de aldosterona de la corteza suprarrenal, contribuyendo a la retencién de sodio y liquidos.

El captopril inhibe de forma competitiva la enzima converitodora de angiotensina | (ECA),
resultando una disminucion de la velocidad de conversién de angiotensina | a angiotensina
Il. La disminucion en la concentracion de angiotensina Il conlleva a un aumento secundario
de la actividad de renina plasmatica (PRA), que provoca pérdida de la retroalimentacion
negativa sobre la liberacion de renina con una reduccion directa en la secrecion de
aldosterona. El captopril puede también ser efectivo en el tratamiento de la hipertension
esencial secundaria a renina baja. EI mismo reduce la resistencia arterial periférica en
pacientes hipertensos, sin ninguna modificacion de la capacidad cardiaca o con un aumento
de la misma.

La ECA es idéntica a la bradicininasa, por lo que el Captopril interfiere en la degradacion de
la bradicinina, lo que propicia que se eleven las concentraciones plasmaticas de la misma,
coadyuvando con esto al efecto terapéutico del Captopril.

La disminucién de la presién sanguinea ocasionada por captopril y los betabloqueadores
tienen un efecto menos aditivo, que la asociacidn captopril-diuréticos tiacidicos o de Asa. El
descenso tensional es similar en la posicién de pie como en la supina.

Insuficiencia cardiaca congestiva: Es un vasodilatador. Disminuye la resistencia vascular
periférica (postcarga), la presion capilar pulmonar (precarga) y la resistencia vascular
pulmonar, mejora el gasto cardiaco y la tolerancia al ejercicio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: Rapida, y al menos el 75 % se absorbe en el tracto gastrointestinal. La absorcion
se reduce de un 30 a un 40 % en presencia de alimentos.

Union a proteinas: Baja (del 25 al 30 %), principalmente a la albamina.
Metabolismo: Hepdtico.

Vida media: Inferior a 2 horas. El tiempo de vida media de sus metabolitos es de 9 a 12
horas. Se incrementa aproximadamente de 20 a 40 horas en pacientes con depuracion de
creatinina menor a 20 mL/min y aumenta 6.5 dias en pacientes andricos.

Méaxima concentracion plasmatica de Captopril inalterado es aproximadamente de 800
ng/mL.

Comienzo de la accion: Dosis Unica: De 15 a 60 minutos.

Tiempo hasta la concentracion sérica maxima: De 30 a 90 minutos.

El efecto hemodinamico hipotensor se inicia 15 minutos después de la administracion oral.
Tiempo hasta el efecto maximo: De 60 a 90 minutos.

Duracion de la accién: Dosis Unica: Aproximadamente de 6 a 12 horas; relacionada con la
dosis. En individuos que reciben altas dosis se puede prolongar a 12 horas.

Luego de varias dosis, su efecto terapéutico completo se alcanza después de varias
semanas de haberse iniciado su administracion oral.

Volumen de distribucion: 0.7 L/kg.

Eliminacion: En un promedio de 24 horas se elimina en orina el 95 % de la dosis absorbida
de captopril, un 40 a un 50 % en forma inalterada y el resto bajo forma conjugada, como el
dimero de disulfito de captopril y el disulfito de cisteina de Captopril. La excrecion renal de
captopril inactivado se presenta principalmente por secrecion tubular.



En la leche materna se excreta en concentraciones de aproximadamente el 1 % de las
concentraciones sanguineas maternas (4.7 ng/mL después de 4 horas de la udltima
administracion).

Se puede eliminar por hemodidlisis, entre un 35y 40 %.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 9 de enero de 2015.



