sp. zn. sukls230964/2020
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

GOPTEN 0,5 mg tvrdé tobolky
GOPTEN 2 mg tvrdé tobolky
GOPTEN 4 mg tvrdé tobolky

trandolaprilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Gopten a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gopten uzivat
3. Jak se pripravek Gopten uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Gopten uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  CO JE PRIPRAVEK GOPTEN A K CEMU SE POUZIVA

Léciva latka ptipravku omezuje pifeménu angiotenzinu I na angiotenzin II.

Angiotenzin II je silna latka, vytvarena organismem, zpisobujici zaZeni cév a zadrzeni tekutin. Tim, Ze
k této ptemeéné€ nedochdzi, ziistdvaji v konecném disledku cévy rozsitené a krevni tlak se snizuje.

Bylo prokazano, ze ptipravek Gopten zlepsuje prezivani po srdecnim infarktu u pacienti s poruchou funkce
levé komory s projevy srde¢niho selhavani i bez nich anebo se zbytkovou ischemii i bez ni.

Dlouhodoba 1é¢ba ptipravkem Gopten snizuje vyznamné celkovou umrtnost, zejména ze srde¢né cévnich
pri¢in. Vyznamné se snizuje riziko nahlé smrti a vyskyt tézkého srdecniho selhani.

Ptipravek se uziva pri 1écbeé vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze), pti omezené funkci levé

komory po srdecnim infarktu a pfi symptomatické 1é¢bé méstnavého srdecniho selhavani.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK GOPTEN
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Gopten

. Jestlize jste alergicky(a) na trandolapril nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6) nebo na jakékoli dalsi ACE-inhibitory.
. Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) otoky na rtiznych mistech téla (angioedém).
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pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1éCivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u dospélych, protoze zvysuje riziko

angioedému (nahly podkoZzni otok napft. v krku).

Jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe piipravek neuzivat ani na pocatku t€¢hotenstvi —
viz bod T¢hotenstvi a kojent).

Pokud maéte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pro nedostatek terapeutickych zkusSenosti by nemél byt ptipravek Gopten podavan détem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Gopten se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

Pokud mate sten6zu (chorobné zuzeni) aorty nebo obstrukci (stazeni, prekazku) vytokové casti
srdce.

Pokud trpite t€zkym poSkozenim funkce ledvin. V4§ Iékat bude pecliveé sledovat vasi funkci ledvin
a mozna se rozhodne Vam davku Goptenu snizit.

Pokud trpite poruchou funkce jater, je zapotiebi zvlastni opatrnosti a peclivého sledovani.

Béhem 1écby ACE inhibitorem se mtze objevit suchy a neproduktivni kasel, ktery po vysazeni
lécby vymizi.

U pacienti s nekomplikovanou hypertenzi se mize na zacatku 1é¢by trandolaprilem nebo po
zvySeni davky vyjimecné vyskytnout systémové snizeni krevniho tlaku, Castéji u pacientl s
nedostatkem tekutin a soli ndsledkem dlouhodobé 1éCby diuretiky, diety s omezenim soli, dialyzy,
prajmu ¢i zvraceni. Tento nedostatek je tieba upravit pred zahajenim 1€cby trandolaprilem.

Na zacatku 1écby muze u ne€kterych pacientl, ktefi uzivaji 1éky na odvodnéni dojit k vyraznému
poklesu krevniho tlaku, a to i u té€ch pacientd, u kterych 1écba 1éky na odvodnéni zacala nedavno.
Pripravek Gopten muze zpusobit angioedém, ktery zahrnuje otok obliceje, koncetin, jazyka,
hlasivek a/ nebo hrtanu. Castéji se vyskytuje u pacientti ¢erné rasy. Pokud u sebe zpozorujete
znamky angioedému, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc!

U pacientil 1é¢enych ACE inhibitory se vyskytnul i stfevni angioedém (opuch sliznice stieva). V
ptipadé bolesti biicha se u pacientti uzivajicich Gopten musi zvazit i tato moznost.

Anafylaktické reakce (reakce z precitlivélosti) se mohou objevit u pacientti, kteti soucasné s ACE
inhibitory dostavaji desenzibila¢ni 1é¢bu proti zvifecim jedtim.

Béhem 1écby pripravkem Gopten se nesmi provadét dialyza nebo hemofiltrace pies
vysokopritokové polyakrylonitrilové membrany kvili riziku vzniku anafylaktické reakce az Zivot
ohrozujiciho Soku. V tomto pfipad¢ je nutné pfevést pacienta na jiné antihypertensivum (Iék
snizujici krevni tlak; ne vSak ACE inhibitor) anebo se musi pouzit na dialyzatoru jina membrana.
U pacientd uzivajicich ACE inhibitory a zaroven 1é¢enych LDL aferézou byly pozorovany Zivot
ohrozujici anafylaktické reakce (reakce z precitlivélosti).

U pacientt uzivajicich ACE inhibitory byla pozorovana agranulocytdza (pokles poctu az vymizeni
ur¢itého druhu bilych krvinek v krvi) a tbytek elementd v kostni dieni, Castéji u pacientl s
poruchou funkce ledvin nebo onemocnénim pojivové tkané (napt. lupus erythematodes,
sklerodermie). U téchto pacienti je tfeba zvazit pravidelné sledovani poctu krevnich bun¢k a hladin
proteinli v moc¢i, zejména pii soucasném poskozeni funkce ledvin a 1écbé kortikosteroidy a
antimetabolity. Po ukonéeni 1écby ACE inhibitory tyto pfiznaky vymizi.

V piipadé chirurgického zékroku ¢i pii pouziti znecitlivujicich pfipravkt snizujicich krevni tlak
muze trandolapril blokovat tvorbu angiotenzinu II zavislou na uvolnéni reninu.

Pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékar mtze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi. Viz také informace v bodé: "Neuzivejte ptipravek Gopten".
Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku, napt. v krku):
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- sirolimus, everolimus a dal$i 1éky ze tfidy inhibitord mTOR (uzivaji se k zamezeni
odmitnuti transplantovanych organti),

- inhibitory neprilysinu (NEP), jako je sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci
s valsartanem), pouzivany u pacientll se srde¢nim selhanim a racekadotril, pouzivany u
pacientil s akutnim prijmem.

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé diabetu (cukrovky).

Informujte svého lékate, pokud se domnivate, ze jste t€hotnd, nebo byste mohla oté¢hotnét. Uzivani
pripravku Gopten neni vhodné na pocatku té¢hotenstvi. Ve druhé a tieti tietin€ t€hotenstvi se piipravek
Gopten nesmi uzivat, protoze by mohl zplsobit zdvazné poskozeni plodu — viz bod T€hotenstvi a kojeni.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Gopten nebyla u déti stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gopten
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku Gopten a jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat. Prosim,
informujte svého l€kaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu. Jestlize Vam jiny 1ékaf bude predepisovat nebo
doporucovat n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate pripravek Gopten. Nez zacnete soucasné s
uzivanim pipravku Gopten uzivat n¢jaky voln¢ prodejny 1€k (naptiklad 1éky k tlumeni bolesti), porad’te se
se svym oSetiujicim Ié¢karem.

Soucasné podani kuchyiiské soli oslabuje ucinek pripravku Gopten na snizeni krevniho tlaku.
Léky snizujici krevni tlak (obzvlasté diuretika) zesiluji ti€inek ptipravku Gopten na snizeni krevniho tlaku.

Analgetika a nesteroidni antirevmatika (tj. latky k tlumeni bolesti a zanétu, napt. kyselina acetylsalicylova,
indometacin) ucinek pfipravku Gopten na snizeni krevniho tlaku snizuji.

Potravinové doplnky obsahujici draslik nebo nahrada soli obsahujici draslik, diuretika (tablety podporujici
moceni, zejména tzv. draslik Setfici diuretika), dalsi 1éky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle
(napf. trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢b¢€ bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni
odpoveédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného organu; a heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo
ke vzniku krevnich srazenin).

Soucasné podani piipravku Gopten a lithia zvySuje mnozstvi lithia v séru.
Pfi soucasném podani nékterych anestetik mize dojit k nezadoucimu poklesu krevniho tlaku (pied
planovanym opera¢nim vykonem je nutno informovat svého 1€kate i anesteziologa, Ze uzivate pripravek

Gopten!).

Pfi soucasném uzivani pripravku Gopten a latek k ovlivnéni diabetu (inzulin, tablety k upravé diabetu)
muze dojit k zesileni ucinku téchto 1éka.

Pfi soucasném uzivani pripravku Gopten s kortikoidy nebo 1éky k potlaceni imunity mtze byt zvySeno
riziko poklesu bilych krvinek v krvi (leukopenie).

Léky proti prekyseleni Zaludku mohou zpisobit snizeni hladin pi#ipravku Gopten v krvi. Kombinace
s nékterymi typy antidepresiv zvysuje riziko nahlého poklesu krevniho tlaku.

Pii soucasné 1écbe injekcemi zlata mtze dojit k nékterym cévnim reakcim (zarudnuti obliceje, nevolnosti,
zvraceni a poklesu tlaku).
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Podobné¢ jako u vSech ptipravki ke sniZzeni tlaku, zvySuje kombinace pfipravku Gopten s neuroleptiky (1éky
uzivané k 1é¢bé psychdz) nebo tricyklickymi antidepresivy riziko ortostatické hypotenze (nadmérny nahly
pokles krevniho tlaku pii zaujeti vzptimené polohy z lehu, poptipadé sedu).

Pti soucasném uzivani ptipravku Gopten s léky zvanymi inhibitory NEP, jako je sakubitril (dostupny ve
fixni kombinaci s valsartanem) a racekadotril miize byt riziko angioedému (rychly podkozni otok, napt. v
krku) zvySeno.

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jin4 opatieni:

Pokud uzivate blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
"Neuzivejte piipravek Gopten " a "Upozornéni a opatieni™).

Léky, které se velmi casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organti (sirolimus, everolimus
a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Piipravek Gopten s jidlem, pitim a alkoholem

Protoze poziti jidla nema na ti¢inek ptipravku Gopten vliv, miizou se tobolky uzivat nezavisle na dobé jidla
a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Uginek sou¢asné podaného alkoholu se zvysuje. Alkohol zvysuje riziko hypotenze (nizky krevni tlak).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Pokud jste te¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Lékat vdm doporuci vysazeni piipravku Gopten jeste diive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna, a prevede vas na jinou lécbu. Uzivani pfipravku Gopten neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od
tretiho mesice téhotenstvi se pripravek Gopten nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tfeti tfetiny t€hotenstvi
by mohl zptisobit zadvazné poSkozeni plodu.

Kojeni
Informujte svého 1€kare, pokud kojite. Pripravek Gopten neni doporucen kojicim matkam a vas 1ékai miize
zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek miiZze, zejména na pocatku 1écby, pii zvySené tinaveé, zavrati anebo ve spojitosti s alkoholem,
nepiizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici pozornost, motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. pii
fizeni motorovych vozidel, obsluze stroju, pii praci ve vyskach apod.). Tuto ¢innost byste méli vykonavat
pouze na zakladé vyslovného souhlasu lékare.

Pripravek Gopten obsahuje monohydrat laktozy

Piipravek Gopten obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékat sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento l€Civy piipravek uzivat.

Sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK GOPTEN UZiVA
Jak a kdy se ma pripravek Gopten uZivat
Vzdy uzivejte tento piipravek presné¢ podle pokynid svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se

svym lékafem. Davkovani musi urcit 1ékar.

UZivéni tohoto ptipravku
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Tobolku polykejte nerozkousanou. V pripadé potieby ji zapijte sklenici vody.

Lécba vysokého krevniho tlaku
Obvykla denni davka je 1 x denné 2 mg trandolaprilu (odpovida 1 tobolce pripravku Gopten 2 mg).

V odtvodnénych piipadech je mozno davku postupné zdvojnasobovat v intervalu 1-4 tydnd, maximalné
vSak na 4 mg denné. Doporucena tvodni denni davka se pohybuje od 0,5 mg do 1 mg az 2 mg 1x denné.
Obvykla udrzovaci davka je 1-4 mg denné.

U star$ich pacientil s normalni funkci ledvin neni nutné tiprava déavky.

Pacienti s omezenou funkci ledvin nebo s mirnymi poruchami jaternich funkci uzivaji na pocatku 1écby
Gopten 0,5 mg rano. Davka se pak postupné zvySuje v zavislosti na reakci pacienta na 1é¢bu. Pacienti
s poruchou vodni a solné bilance (vétsi vydej nez piijem, napt. pfi dialyze, zvraceni, prijmu, uzivani
diuretik) uzivaji v pocatecni fazi Gopten 0,5 mg rano. Tento rozdil v bilanci soli a tekutin by mél byt
vyrovnan, pokud mozno, jesté pred zacatkem 1écby piipravkem Gopten.

Lécba pti omezené funkci levé komory po srdeénim infarktu

Lécba pripravkem Gopten po srde¢nim infarktu smi byt zahdjena po upravé ob¢hu, nejdiive tieti den po
prvnich projevech akutniho srde¢niho infarktu, tvodni davkou od 0,5 mg do 1 az 2 mg jednou denné. Tato
davka se ma zvySovat postupné az na maximalné 4 mg jednou denné. V zévislosti na snasenlivosti (jako
napfi. nezadouci snizeni krevniho tlaku) mize byt zvySovani davky docasné pozastaveno.

V piipad¢ nahlého nezadouciho poklesu krevniho tlaku musi byt veskera doprovodna 1é¢ba snizujici krevni
tlak (napf. Iéky rozsitujici cévy vCetné nitratd a diuretik) peclivé zkontrolovana, a pokud je to mozné, davka
téchto 1¢kl snizena. Davka ptipravku Gopten by méla byt snizena pouze tehdy, pokud piedchozi opatfeni
nebyla dostatecné ti€inna nebo mozna.

Lécba pii méstnavém srdecnim selhéni

U pacientl s vysokym krevnim tlakem, u nichz se soucasn¢ vyskytuje méstnavé srdecni selhani, byl pfi
1écbé ACE inhibitory pozorovan pokles krevniho tlaku.

U téchto pacientii se proto 1écba zahajuje podavanim tobolky 0,5 mg do 1 mg jednou denné a postupné
zvySovana do maxima 4 mg 1x denn¢, vzdy pod bedlivym dozorem lékate.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku Gopten nebyla u déti a dospivajicich stanovena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gopten, nez jste mél(a)
Maximalni u lidi ovéfend denni davka je 16 mg. Pti piekroceni této ddvky nebo pii ndhodném poziti tobolek
ditétem se ihned porad'te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Gopten

Pokud zapomenete uzit jednu tabletu, vezméte si dal$i hned, jakmile si vzpomenete (pokud jiz téméf
nenastal ¢as na uziti dals$i davky). Vzpomenete-li si az pti uziti dal§i davky 1éku, zapomenutou tabletu jiz
neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti uzivani se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, které jsou sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:
Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10), méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100), vzacné
(mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000), velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000).

Nezadouci ucinky se vyskytuji obzvlasteé na pocatku 1écby pripravkem Gopten nebo u pacientd s poruchou
vodni a solné bilance, napt. pti pfedchozi 1é¢bé diuretiky.
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Zejména pri zapoceti 1é¢by nebo zvySeni davky diuretik nebo piipravku Gopten, mtze dojit k vyraznému
poklesu krevniho tlaku s pfiznaky, jako jsou napt. zavraté, pocit slabosti, malatnost, ziidka i s kratkodobou
ztratou védomi.

Mezi casté nezadouci tcinky patii: bolest hlavy, zavrat’, suchy kaSel, ktery po vysazeni 1é€by mizi, nizky
krevni tlak a celkova slabost.

Méng casté nezadouci ucinky jsou: nespavost, pokles libida, pocit buseni srdce, nevolnost, prijem, zacpa,
bolesti v oblasti bficha, navaly horka, svédéni, vyrazka a malatnost, infekce, zanét nebo otok hornich cest
dychacich, bolesti zad, svalii a koncetin, bolest na hrudi, poruchy erekce, spavost a celkové neobvyklé
pocity, periferni edém (otok).

Vzacné se mohou vyskytnout tyto nezadouci u¢inky: infekce mocovych cest, zanét pridusek, zanét hltanu,
pokles poctu bilych krvinek, chudokrevnost, poruchy krevnich desti¢ek, poruchy bilych krvinek,
precitlivélost, vysoka hladina krevniho cukru, snizeni hladiny sodiku v krvi, vysoka hladina cholesterolu
v krvi, vysoka hladina tukt v krvi, zvySena hladina mocoviny v krvi, dna, snizena/ zvysena chut’ k jidlu,
abnormalni hodnoty enzymt, halucinace, deprese, poruchy spanku, uzkost, hyperaktivita, nete¢nost, cévni
mozkova ptihoda, mdloby, nepravidelné zaSkuby svall, pocit brnéni ¢i svédéni, migréna, migréna bez aury,
porucha chuti, zdnét ocnich vicek, otok spojivky, poruchy zraku, poruchy oka, usni Selest, infarkt
myokardu, nedostatecné prokrveni srde¢niho svalu, angina pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu),
srde¢ni selhani, rychlé stahy srde¢nich komor, zvySena tepova frekvence, snizena tepova frekvence,
zvyseny krevni tlak, onemocnéni cév, ndhly pokles krevniho tlaku pfi zméné polohy z leze do stoje,
periferni cévni poruchy, kiecCové zily, dusnost, krvaceni z nosu, bolest v hltanu, kasSel, dychaci potize,
zvraceni krve, zanét zaludku, bolesti biicha, zvraceni, travici obtize, sucho v ustech, plynatost, zanét jater,
zvyseni hladiny sérového bilirubinu, otok, nadmérné poceni, lupénka, ekzém, akné, sucha kize, poruchy
ktize, bolest kloubti, bolesti v kostech, osteoartritida (onemocnéni kloubt), selhani ledvin, hladina
nebilkovinnych dusikatych latek v krvi, nadmérné moceni, ¢asté moceni, vrozena cévni vada, vyCerpanost,
poranéni.

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s frekvenci, ktera nejde z dostupnych dat urcit: snizeni
poctu (az vymizeni) nékterych, pfipadné vSech krevnich elementi (krevnich desti¢ek, bilych a ¢ervenych
krvinek), zvyseni hladiny drasliku v krvi, krvaceni do mozku, poruchy rovnovahy, tranzitorni ischemicka
ataka (ndhla kratkodoba funkéni porucha mozku, zpusobena oddélenim nékteré z jeho ¢&asti od
piisunu krve), blokada ptevodu vzruchu mezi srde¢nimi sinémi a komorami, srde¢ni zastava, porucha
srdecniho rytmu, zuzeni pradusek (bronchil), nepriichodnost stfevni, zanét slinivky biisni, zloutenka,
abnormalni testy jaternich funkci, zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), vypadavani vlast a ochlupeni, koptivka, bolesti svalti, horecka, vzestup hladin nékterych latek
v krvi (kreatininu, alkalické fosfatazy, mocoviny, laktatdehydrogendzy, jaternich enzymt, transmitdz),
abnormality v EKG, pokles hladiny cerveného krevniho barviva, pokles podilu Cervenych krvinek na
celkovém objemu krve.

Nasledujici nezaddouci ucinky byly hlaSeny pii uziti ACE inhibitor( jako skupiny a mohou se vyskytnout
s frekvenci, ktera nejde z dostupnych dat urcit:

Snizeni poctu Cervenych krvinek z diivodu jejich rozpadu, zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek a/
nebo zvySend hladina antinuklearnich protilatek, stavy zmatenosti, zasttené vidéni, zanét vedlejsich nosnich
dutin, ryma, zanét jazyka, otok stfeva, rizné formy akutnich koZnich reakci (erythema multiforme,
psoriatiformni dermatitis).

Pti podezieni na zavaznou kozni reakci je nutno 1é¢bu ptipravkem Gopten prerusit.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

P11 vyskytu otoku obliceje, rtil, jazyka nebo pii dychacich obtizich preruste 1écbu a ihned vyhledejte 1€kafte.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich u€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK GOPTEN UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Gopten obsahuje
Lécivou latkou pripravka Gopten je trandolaprilum.

Gopten 0,5 mg

- Jedna tvrda tobolka ptipravku Gopten 0,5 mg obsahuje trandolaprilum 0,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktézy, povidon 25, natrium-stearyl-
fumarat, Zelatina, oxid titanicity, erythrosin, zluty oxid zelezity, natrium-lauryl-sulfat.

Gopten 2 mg

- Jedna tvrda tobolka ptipravku Gopten 2 mg obsahuje trandolaprilum 2 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: kukufiény Skrob, monohydrat laktézy, povidon 25, natrium-stearyl-
fumarat, Zelatina, oxid titanicity, erythrosin, zluty oxid zelezity, natrium-lauryl-sulfat.

Gopten 4 mg

- Jedna tvrda tobolka ptipravku Gopten 4 mg obsahuje trandolaprilum 4 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: kukufiény Skrob, monohydrat laktozy, povidon 25, natrium-stearyl-
fumarat, zelatina, oxid titanicity, erythrosin, zluty oxid zelezity, cerny oxid zelezity, natrium-lauryl-
sulfat

Jak pripravek Gopten vypada a co obsahuje toto baleni

Gopten 0,5 mg jsou tvrdé Zelatinové tobolky se spodni ¢asti cervenou a vrchni €asti svétle Zlutou, obsahujici
bily prasek.

Gopten 2 mg jsou tvrdé Zelatinové tobolky se spodni i1 vrchni ¢asti ¢ervenou, obsahujici bily prasek.
Gopten 4 mg jsou tvrdé Zelatinové tobolky se spodni Casti ¢ervenou a vrchni ¢asti kastanové hnédou,
obsahujici bily az téméer bily granulat.

Pripravky Gopten jsou dodavany v blistrech v nasledujicich velikostech baleni:

Blistr:  Gopten 0,5 mg - 20, 28, 50, 100 tobolek
Gopten 2 mg - 14, 20, 28, 84, 98 tobolek
Gopten 4 mg — 14, 28, 56, 98 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Famar Italia S.p.A., Baranzate (MI), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2020.
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