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

Zaburzenia czynnosci lewej komory po zawale miesnia sercowego

Podawanie leku mozna rozpoczac juz trzeciego dnia po zawale miesnia sercowego, podajac jednorazowo
dawke od 0,5 mg do 1 mg raz na dobe. Dawke stopniowo zwieksza sie do maksymalnie 4 mg raz na dobe.
W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek (wystepowanie objawowego niedoci$nienia) mozna czasowo
zaprzestac zwiekszania dawki.

W przypadku niedocisnienia lekarz zaleci, jesli to bedzie mozliwe, zmniejszenie dawki podawanych
réwnoczesnie lekdw rozszerzajacych naczynia krwionosne (w tym azotanéw) i lekéw moczopednych.

Dawke leku Gopten 2,0 mozna zmniejszy¢ tylko wtedy, gdy opisane powyzej postepowanie okaze sie
nieskuteczne lub nie moze by¢ zastosowane.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek i watroby nie ma koniecznosci zmniejszania dawki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw w podesztym wieku leczonych réwnoczesnie lekami moczopednymi,
z zastoinowg niewydolnoscig serca lub zaburzeniami czynnosci nerek albo watroby. Dawke dobiera sie
w zaleznosci od wartosci cisnienia tetniczego.

Pacjenci stosujqcy leki moczopedne

U pacjentéw odwodnionych i z niedoborem sodu, na 2-3 dni przed rozpoczeciem stosowania leku Gopten 2,0
lekarz moze odstawic¢ lek moczopedny, aby zmniejszy¢ ryzyko objawowego niedocisnienia. W razie
koniecznosci mozna pdzniej wznowi¢ podawanie leku moczopednego.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z klirensem kreatyniny (wskaznik czynnosci nerek oznaczany laboratoryjnie w badaniu krwi)
od 30 do 70 ml/min zaleca sie stosowanie dawek takich jak u dorostych, w tym oséb w podesztym wieku.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min zaleca sie podawanie zmniejszonej dawki poczatkowej
trandolaprylu (tzn. dawka poczatkowa 0,5 mg raz na dobe), a nastepnie stopniowe zwiekszanie dawki az do
osiggniecia pozadanego dziatania. U tych pacjentéw leczenie nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola lekarza.

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

Pacjenci dializowani
U pacjentdw dializowanych nalezy doktadnie kontrolowac cisnienie tetnicze i w razie koniecznosci
odpowiednio dobra¢ dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 0,5 mg raz na dobe i prowadzic je pod $cista kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku u dzieci nie byly badane i dlatego nie zaleca sie jego stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gopten 2,0

W przypadku przedawkowania leku wystapi¢ moga nastepujace objawy: ciezka hipotonia (niedocisnienie
tetnicze), wstrzas, ostupienie (stupor), spowolniona praca serca (rzadkoskurcz), zaburzenia stezenia elektrolitow
we krwi i niewydolno$¢ nerek. Po przedawkowaniu pacjent powinien by¢ doktadnie monitorowany, najlepiej w
oddziale intensywnej opieki medycznej. Lekarz powinien czesto monitorowac stezenie elektrolitéw i kreatyniny
w surowicy. Leczenie zalezy od nasilenia sie objawdw. Jedli lek zostat przyjety niedawno, lekarz podejmie
czynnosci majace na celu usuniecie leku (np. prowokacja wymiotéw, ptukanie zotadka, podanie srodkéw
absorbujacych i siarczanu sodu).

W przypadku objawowego niedocisnienia pacjent powinien zostac jak najszybciej umieszczony w pozycji jak
we wstrzasie. Lekarz zastosuje najszybciej jak jest to mozliwe odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Gopten 2,0
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu leku Gopten 2,0 do obrotu w réznych wskazaniach,
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (u 1 do 10 pacjentéw ze 100 pacjentéw):

- bdl gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
- niedocisnienie tetnicze,

- kaszel,

- ostabienie.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw z 1000 pacjentéw):
- zakazenie gérnych drég oddechowych,

- bezsennos¢, zmniejszenie libido,

- sennosc,

- zawroty gtowy pochodzenia obwodowego,

- kofatanie serca (uczucie nieregularnego lub szybkiego bicia serca),

- nagte zaczerwienienie skéry z uczuciem goraca,

- zapalenie gérnych drég oddechowych, przekrwienie gérnych drég oddechowych,

- nudnosci, biegunka, bél Zotadka i jelit, zaparcie, zaburzenia zotadka i jelit,

- wysypka, swiad,

- bdl plecéw, kurcze miesni, bol koriczyn,

- zaburzenia wzwodu,

- zte samopoczucie, bdl w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, samopoczucie odbiegajace od normalnego stanu.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw z 10 000 pacjentow):

- zakazenie drég moczowych, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta,

- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), niedokrwistos¢, zaburzenia dotyczace ptytek
krwi, zaburzenia dotyczace krwinek biatych,

- nadwrazliwos¢,

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwiekszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia),
zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi
(hipercholesterolemia), zwiekszenie stezenia triglicerydéw i cholesterolu we krwi (hiperlipidemia),
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia),

- dna moczanowa, brak taknienia, zwigkszone taknienie, nieprawidtowa aktywno$¢ enzymow,

- omamy, depresja, zaburzenia snu, niepokdj, pobudzenie, apatia,

- incydent naczyniowo-médzgowy, omdlenie, drgawki kloniczne miesni, parestezja (dretwienie, mrowienie
jednej lub wiecej korczyn), migrena, migrena bez aury, zaburzenia smaku,

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

- szum uszny,

- zawal miesnia sercowego, niedokrwienie migsnia sercowego, dusznica bolesna, niewydolnos¢ serca,
czestoskurcz komorowy, czestoskurcz, rzadkoskurcz,

- nadcisnienie tetnicze, zmiany patologiczne naczyr mézgowych (angiopatia), niedocisnienie ortostatyczne
(gwattowny spadek cisnienia krwi spowodowany zmianga pozycji z lezacej na stojaca), zaburzenia naczyn
obwodowych, zylaki,

- duszno$¢, krwawienie z nosa, zapalenie gardfa, bdl czedci ustnej gardta, kaszel z odkrztuszaniem,
zaburzenia oddychania,

- krwawe wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka, bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢, suchos¢ btony
sluzowej jamy ustnej, wzdecie z oddawaniem gazdw,

- zapalenie watroby,

- obrzek naczynioruchowy, tuszczyca, nadmierne pocenie sig, wyprysk, tradzik, suchos¢ skéry, zaburzenia skory,

- bdl stawdw, bél kosci, zapalenie kosci i stawdw,

- niewydolnos¢ nerek, azotemia (zwiekszenie stezenia zwigzkdw azotu we krwi), wielomocz, czestomocz,

- wrodzona wada rozwojowa tetnic, rybia tuska,

- obrzek, uczucie zmeczenia,

- zwiekszenie stezenia bilirubiny (barwnik zéfci),

- uraz.
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Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000 leczonych):

- zastdj z6ici (cholestaza),

- zapalenie skory,

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

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig wystepowania (czestos¢ nie moze byc okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zapalenie zatok*, niezyt btony $luzowej nosa*, zapalenie jezyka*;

- pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi), agranulocytoza (znaczace,
ostro postepujace zmniejszenie liczby granulocytéw), zmniejszenie liczby ptytek krwi, niedokrwistos¢
hemolityczna*;

- zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (hiperkaliemia);

- stansplatania*;

- przemijajacy napad niedokrwienny, krwotok mézgowy, zaburzenia réwnowagi;

- niewyrazne widzenie*;

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

- skurcz oskrzeli;

- niedroznos¢ jelit, zapalenie trzustki, obrzek naczynioruchowy jelit*;

- zazofcenie skory lub oczu (zéttaczka);

- zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy*, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka*,
pokrzywka, tysienie, tuszczycopodobne zapalenie skory*;

- bol miesni;

- goraczka;

- nieprawidiowe wyniki badan diagnostycznych (nieprawidtowe wyniki badarn czynnosciowych watroby,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie stezenia mocznika
we krwi, zwiekszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zmniejszenie stezenia
hemoglobiny, zmniejszenie wartosci hematokrytu, nieprawidtowy zapis EKG).

* Dziatania niepozqdane dotyczqce inhibitoréw konwertazy angiotensyny jako grupy lekéw

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Gopten 2,0
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gopten 2,0

- Substancja czynng leku jest trandolapryl. Kazda kapsutka twarda zawiera 2 mg trandolaprylu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon, sodu stearylofumaran;
ostonka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek, erytrozyna, zelaza tlenek z6tty, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Gopten 2,0 i co zawiera opakowanie
Lek Gopten 2,0 jest dostepny w postaci kapsutek twardych. Pokrywa i trzon kapsutki sa czerwone.

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

W obrocie znajduje sie rowniez lek Gopten 0,5, kapsutki, twarde, 0,5 mg oraz Gopten 4,0, kapsutki, twarde, 4 mg.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do podmiotu odpowiedzialnego lub
importera réwnolegtego.

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

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13, Irlandia

Wytworca:

Famar Italia S.p.A.

Via Zambeletti 25

20021 Baranzate (Mediolan)
Wiochy

Importer réwnolegty:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyriska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 58/067/95-B/C
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 207/15

Ttumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych sie przy kazdej tabletce na opakowaniu bezposrednim:
Po - poniedziatek

Ut - wtorek

St - $roda

Ct - czwartek

Pa - pigtek

So - sobota

Ne - niedziela

Data zatwierdzenia ulotki: 04.03.2020

Gopten jest zastrzezonym znakiem towarowym Mylan Healthcare GmbH.
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