Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04492-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Gopten 0,5 mg
Gopten 2 mg
Gopten 4 mg

kapsuly

trandolapril

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gopten a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gopten
Ako uzivat’ Gopten

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gopten

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Gopten a na ¢o sa pouZiva

Gopten sa pouziva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysoky krvny tlak) a zlyhavania l'avej srdcovej
komory po infarkte myokardu.

Gopten obsahuje lie€ivo trandolapril, ktoré patri do skupiny tzv. ACE inhibitorov. Trandolapril
potlaca vznik angiotenzinu II inhibiciou (blokovanim) angiotenzin konvertujuceho enzymu.
Angiotenzin II je prirodzena latka, sposobujiica ziZenie ciev a zadrziavanie tekutin. U¢inkom
trandolaprilu sa preto rozsiria cievy a znizi krvny tlak.

Gopten zlepsuje prezivanie po infarkte myokardu u pacientov s poruchou funkcie 'avej komory

s prejavmi srdcového zlyhavania aj bez nich a so zvySkovou ischémiou aj bez nej. Dlhodoba liecba
Goptenom vyznamne znizuje celkovll imrtnost’, najmé zo srdcovo-cievnych pricin, riziko nahlej smrti
a vyskyt srdcového zlyhania. Znizuje tiez pravdepodobnost’ vyskytu opakovanych infarktov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gopten

NeuZivajte Gopten

- ak ste alergicky na trandolapril, na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na iné lieky proti vysokému krvnému tlaku zo skupiny tzv. ,,ACE inhibitorov*

- ak sa u vas v minulosti po uziti lieku zo skupiny tzv. ,,ACE inhibitorov* vyskytol angioedém
(opuch roznych casti tela, napr. tvare, dychacieho a traviaceho Ustrojenstva)

- pri dedi¢nom alebo idiopatickom (bez znamej pri¢iny) angioedéme

- po tretom mesiaci tehotenstva

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie oblic¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren
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- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lieck pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZze sa uvas zvySuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo)

Pre nedostatok lie¢ebnych skusenosti sa Gopten nesmie podavat’ detom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Gopten, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate stenozu (chorobné zizenie) aorty alebo obstrukciu (stazenie, prekazku) vytokove;j Casti
srdca;

- ak mate tazku poruchu oblickovej funkcie. Lekar bude pozorne sledovat’ funkciu oblic¢iek
a mozno sa rozhodne znizit’ vdm davku Goptenu.

- Na zaciatku lie¢by Goptenom moéze u niektorych pacientov uzivajucich lieky na odvodnenie
dojst’ k vyraznému poklesu krvného tlaku, a to najmé u tych, u ktorych liecba liekmi na
odvodnenie zacala nedévno.

- Gopten moze spdsobit’ angioedém, ktory zahfiia opuch tvare, koncatin, jazyka, hlasiviek a/alebo
hrtana. Castejie sa vyskytuje u pacientov &iernej rasy. Ak u seba spozorujete priznaky
angioedému, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- U pacientov liecenych ACE inhibitormi sa vyskytol aj ¢revny angioedém (opuch sliznice ¢reva).
V pripade bolesti brucha sa u pacientov uzivajucich Gopten musi zvazit’ tato moznost’.

- Anafylaktoidné reakcie (zavazné reakcie z precitlivenosti) sa mézu objavit’ u pacientov, ktori
subezne s ACE inhibitormi dostavajui desenzibiliza¢nt lieCbu proti zvieracim jedom.

- Pocas lie¢by Goptenom sa nesmie vykonavat’ dialyza alebo hemofiltracia cez vysokoprietokové
polyakrylonitrilové membrany pre riziko vzniku anafylaktickej reakcie az zZivot ohrozujuceho
Soku. V tomto pripade je nutné previest’ pacienta na iné antihypertenzivum (liek znizujtci krvny
tlak; nie vS§ak ACE inhibitor) alebo sa musi pouzit’ na dialyzatore in4 membrana.

- U pacientov uzivajucich ACE inhibitory a zaroven lie¢enych LDL-aferézou boli pozorované
zivot ohrozujuce anafylaktoidné reakcie (reakcie z precitlivenosti).

- Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvysuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu
pod koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):

- sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov (pouZzivaju sa,
aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov);

- inhibitory neprilyzinu (NEP), ako su sakubitril (dostupny ako fixnd kombinacia
s valsartanom), pouzivany u pacientov so srdcovym zlyhavanim a racekadotril,
pouzivany u pacientov s akutnou hnackou.

- Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany — napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace
s cukrovkou;
- aliskiren.
Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informécie v Casti ,,NeuZivajte Gopten*.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i€innost’ Goptenu u deti neboli stanovené.

Iné lieky a Gopten
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Inhibitory NEP, ako su sakubitril (dostupny ako fixné kombinacia s valsartanom): moze byt
zvysené riziko vzniku angioedému (prudkého opuchu pod kozou na niektorych miestach,
napriklad v hrdle).

o Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa méze zvysit’:

» racekadotril, liek pouzivany na liecCbu hnacky;
* lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lieCbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
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« vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

. Lieky na znizenie krvného tlaku, hlavne lieky na odvodnenie, zosiliuji antihypertenzny G¢inok
Goptenu.
o Doplnky draslika (vratane néhrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik

Setriace diuretika) a iné lieky, ktoré moézu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

o Nesteroidové protizapalové lieky (napr. kyselina acetylsalicylova, indometacin) a sodik
(napr. kuchynska sol’) mézu zoslabit’ antihypertenzny u¢inok Goptenu. Krvny tlak sa méa merat’
CastejSie, ak sa pri podavani Goptenu zacne podavat’ akykol'vek iny nesteroidovy protizapalovy
liek alebo sa podavanie tohto lieku prerusi.

o Pri su€asnom podavani litia sa zvySuju sérové koncentracie litia.

o Gopten zosilfiuje G¢inok alkoholu. Alkohol zvySuje riziko hypotenzie (nizky krvny tlak).

. Pri su€asnom podani hypnotik (lieky na spanie) alebo niektorych inhala¢nych anestetik moze
dojst’ k neziaducemu poklesu krvného tlaku (o uzivani Goptenu je nutné informovat’
anesteziologa).

o Gopten moze pri sucasnom uzivani s liekmi na odvodnenie tiazidového typu (napr.
hydrochlorotiazidom, indapamidom) znizit’ hladinu draslika.

o Pri su€asnom uzivani s alopurinolom, imunosupresivami, cytostatikami, systémovymi
kortikoidmi a prokainamidom méze dojst’ k znizeniu poctu bielych krviniek.

o Stbezné podavanie ACE inhibitora s inhibitormi mTOR (lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie

na zabranenie odmietnutia transplantovanych orgénov, napr. temsirolimus, sirolimus,
everolimus) moze zvysit riziko vzniku angioedému. Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia®.

o Pri su€asnom podavani Goptenu a liekov na neutralizaciu zaludocnej kyseliny moze dojst’
k znizeniu vstrebavania Goptenu, ¢im sa zoslabi jeho antihypertenzny G¢inok.

o Antihypertenzny u¢inok Goptenu mézu znizit’ aj sympatomimetika (lieky podavané napr. pri
Soku, astme).

o Sucasné uzivanie Goptenu, neuroleptik (lieky podavané pri psychiatrickych ochoreniach, napr.

schizofrénii) a antidepresiv (lieky na liecbu depresie) moze sposobit’ ortostatick hypotenziu
(pokles krvného tlaku po postaveni sa, sprevadzany pocitom slabosti, zatmenim pred o¢ami
alebo aj stratou vedomia).

o Gopten moze pri si¢asnom uzivani s antidiabetikami (lieky podavané pri cukrovke) zvysit
ucinok tychto liekov na znizenie hladiny glukozy v krvi.
o U pacientov lieCenych subezne ACE inhibitormi aj injekéne poddvanym zlatom

(natriumaurotiomalat) sa v zriedkavych pripadoch vyskytli nitritoidné reakcie (priznaky
zahrtnajlce zacervenanie tvare, nevolnost’, vracanie a znizenie krvného tlaku).
o Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez
informécie v Castiach ,,Neuzivajte Gopten* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Gopten a jedlo a napoje
Gopten moZete uzivat’ nezavisle od prijmu potravy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Uzivanie Goptenu sa neodporuca pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Gopten sa nesmie uzivat
po tretom mesiaci tehotenstva.

Nakol'ko nie su dostupné dostatocné informécie tykajice sa uzivania Goptenu pocas dojcenia, jeho
uzivanie v tomto obdobi sa neodporuca.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidlo, nepouzivajte ziadne nastroje a neobsluhujte stroje na zaciatku lie¢by (pocas
niekol’kych hodin po podani prvej davky lieku) alebo pri zmene liecby (niekol’ko hodin po zvyseni
davky lieku).

Gopten obsahuje laktézu (mlie€ny cukor).
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Gopten obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Gopten

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Uzivanie tohto lieku
Kapsulu prehltnite vecelku a zapite ju vodou.

Liecba vysokého krvného tlaku

Zvycajna zacCiatocna davka je 0,5 mg (1 kapsula Goptenu 0,5 mg) jedenkrat denne. Ak tato davka nie
je dostatocna, moze sa po 3 tyzdnoch lieCby zvysit na 2 mg (1 kapsula Goptenu 2 mg) jedenkrat
denne. Maximalna denna davka je 4 mg (1 kapsula Goptenu 4 mg).

U starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek nie je nutna Gprava davky. Zaciatocna davka
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo s miernou poruchou funkcie pecene je 0,5 mg

(1 kapsula Goptenu 0,5 mg), uzita rano. Davka sa potom postupne zvysuje v zavislosti

od individualnej reakcie pacienta na liecbu. Maximalna denné davka je 2 mg.

Zaciato¢na davka u pacientov s poruchou vodnej a sol'nej bilancie (napr. pri dialyze, vracani, hnacke,
uzivani liekov na odvodnenie) je 0,5 mg (1 kapsula Goptenu 0,5 mg), uZzita rano. Porucha vodnej
a sol'nej bilancie sa ma vyrovnat’ podl'a moznosti este pred zaciatkom lie¢by Goptenom.

Zlyhavanie lavej srdcovej komory po infarkte myokardu

Liecba sa moze zacat’ davkou 0,5 mg (1 kapsula Goptenu 0,5 mg) jedenkrat denne najskor treti den
po infarkte myokardu. Tato davka sa moze postupne zvysit’ az na 4 mg v jednej dennej davke

(1 kapsula Goptenu 4 mg jedenkrat denne). V zavislosti od znasSanlivosti (napr. neZiaduce zniZenie
krvného tlaku) sa méze prechodne zvySovanie davky pozastavit.

V pripade nahleho neziaduceho znizenia krvného tlaku sa musi starostlivo skontrolovat’ sprievodna
antihypertenzna lieCba (vazodilatancia — lieky na rozsirenie ciev, lieky na odvodnenie, nitraty a pod.)
a ak je mozné, ma sa davka tychto liekov znizit'. Davka Goptenu sa ma znizit, len ak neboli
predchadzajuce opatrenia dostatocne U€¢inné alebo mozné.

Liecba pacientov s vel'mi vysokym krvnym tlakom alebo s tazkym srdcovym zlyhavanim sa ma zacat’
pocas hospitalizacie.

Ak uZijete viac Goptenu, ako mate
Ak uzijete viac kapsul Goptenu ako mate, ihned’ sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Gopten
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04492-Z1A

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia pozorovanych vedl'ajsich ucinkov je definovana nasledovne:

Vel'mi ¢asté

Postihuje viac ako 1 osobu z 10

Casté Postihuje 1 aZ 10 0s6b zo 100
Menej Casté Postihuje 1 az 10 0s6b z 1 000
Zriedkavé Postihuje 1 az 10 0s6b z 10 000

Vel'mi zriedkavé

Postihuje menej ako 1 osobu z 10 000

Nezname

Frekvenciu nemozno odhadnt’ z dostupnych udajov

Organovy systém Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi Nezname
zriedkavé
Infekcie a nakazy Infekcia Zapal Zapal prinosovych
hornych priedusiek dutin*
dychacich Infekcia Nadcha*
ciest mocovej Zapal jazyka*
sustavy
Zapal hltanu
Poruchy krvi Malokrvnost’ Znizenie poctu
a lymfatického systemu (anémia) vSetkych typov
Znizenie poctu krvnych buniek
bielych Znizenie poctu
krviniek granulocytov v krvi
Porucha ZnizZenie poctu
krvnych krvnych dosticiek
dosticiek Malokrvnost’
Porucha bielych z rozpadu Cervenych
krviniek krviniek
(hemolyticka
anémia)*
Poruchy imunitného Precitlivenost’
systému
Poruchy metabolizmu Nechutenstvo Zvysena hladina
a vyzivy Zvysena chut draslika v krvi
do jedla
Zvysena hladina
tukov v krvi
Zvysena hladina
cholesterolu
v krvi
Zvysena hladina
cukru v krvi
Znizena hladina
sodika v krvi
Zvysena hladina
kyseliny

mocovej v krvi
Dna
Enzymové
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abnormalita

Psychické poruchy

Nespavost’
Znizena
pohlavna
tuzba (libido)

Depresia
Halucinacie
Uzkost
Nepokoj

Apatia

Porucha spanku

Stav zmaétenosti*

Poruchy nervového systemu

Bolest hlavy
Zavrat

Spavost’

Mozgovocievna
prihoda

Nahla
prechodna strata
vedomia
(mdloba)
Migréna
Palenie,
brnenie,
mravencenie
koze
(parestézia)
Porucha chuti
(dysgeuzia)
Ktéovité
svalové zasklby
(myoklonia)

Prechodna
nedokrvenost’
mozgu (tranzitérny
ischemicky atak)
Krvécanie do mozgu
Porucha rovnovéahy

Poruchy oka

Porucha zraku
Zapal o¢nych
vieCok
(blefaritida)
Opuch spojovky
Poruchy oka

Rozmazané
videnie*

Poruchy ucha a labyrintu

Zavrat,
tocenie hlavy

Piskanie,
zvonenie,
hucanie
v uSiach
(tinnitus)

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

BusSenie srdca

Srdcovy infarkt
Nedokrvenost’
srdca
(ischémia)
Zrychleny tep
Spomaleny tep
Srdcoveé
zlyhavanie
Bolest’ na
hrudniku
(angina
pektoris)

Poruchy srdcového

rytmu

Zastavenie srdca

Poruchy ciev

Nizky krvny
tlak

Navaly
horucavy

Pokles tlaku
krvi pri ndhlom
postaveni sa
(ortostaticka
hypotenzia)
Vysoky krvny
tlak

Porucha ciev
Kréové zily
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Poruchy dychacej sustavy, | Kasel Zapal Dychavi¢nost’ Bronchospazmus
hrudnika a mediastina hornych Produktivny (kf¢ svalstva
dychacich kasel priedusiek)
ciest Zapal hltanu
Prekrvenie Bolest’ v ustach
hornych a hltane
dychacich Krvacanie
ciest Z nosa
Porucha
dychania
Poruchy zaludocno- Nevol'nost Vracanie Crevna obgtrukcia
crevného traktu Hnacka Porucha (upchatie Criev,
Zapcha travenia ileus)
Bolest’ Zapal zaludka Zapal pankreasu
v oblasti Bolest’ brucha Alergicky opuch
zaludka Suchost’ Creva*
a creva v ustach
Porucha Vracanie krvi
zaludka alebo | Plynatost’
creva
Poruchy pecene a zlcovych Zapal pecene Hromadenie Zltatka
ciest (hepatitida) ZIce Abnormalna skuska
v zZI¢ovodoch funkcie pecene
(cholestaza)
Poruchy koze a podkozného Vyrazka Alergicky Psoriaza Stevensov-
tkaniva Svrbenie opuch koze Zapal koze Johnsonov syndrém
a sliznic Multiformny
(angioedém) erytém*
Nadmerné Toxicka
potenie epiderméalna
Psoriaza nekrolyza
Ekzém (zavazné kozné
Akné ochorenia)
Suchost’ koze Zihlavka
Porucha koze Vypadavanie vlasov
Psoriatiformna
dermatitida*®
(zapal koze
podobny psoriaze)

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Svalové kice
Bolest’ chrbta
Bolest’

v koncatinach

Bolest’ kibov
Zapal kosti

a kibov
(osteoartritida)
Bolest’ kosti

Bolest’ svalov

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Casté nutkanie
na mocenie
Nadmerné
mocenie
Oblickové
zlyhanie
ZmnozZenie
dusikatych latok
v krvi
(azotémia)
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Poruchy reprodukcného Porucha
systému a prsnikov erekcie
Vrodené, familiarne Vrodena
a genetické poruchy porucha tepien
Chorobna
Supinatost’ koze
(ichtyo6za)
Celkové poruchy a reakcie | Celkova Bolest na Opuch Horucka
v mieste podania telesna hrudniku Unava
slabost’, Opuch
malatnost’ okrajovych
(asténia) Casti tela,
napr.
koncatin
Pocit
choroby
Laboratorne a funkcné Zvysena hladina | ZvySena Znizenie poctu
vySetrenia bilirubinu hladina draslika | trombocytov
Zvysenie (krvnych dosticiek)
peceniového Zvysenie kreatininu
enzymu Zvysenie moCoviny
gamaglutamyl- | ZvySenie
transferazy laktatdehydrogenazy
Zvysenie lipazy | ZvySenie
Zvysenie pecenovych
imunoglobulinu | enzymov
(alkalickej
fosfatazy,
aspartatamino-
transferazy,
alaninamino-
transferazy)
Znizenie
hemoglobinu
Poruchy EKG
Urazy, otravy Uraz

a komplikacie liecebného

postupu

*vedlajsie ucinky celej skupiny ACE inhibitorov

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gopten

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po skratke EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04492-Z1A

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gopten obsahuje

- Liecivo je trandolapril. Jedna kapsula Goptenu obsahuje 0,5 mg, 2 mg alebo 4 mg trandolaprilu.

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob, monohydrat laktozy, povidon, stearyl-fumarat sodny,
zelatina, laurylsiran sodny, oxid titanicity (E 171), erytrozin, zlty oxid Zelezity (E 172), Cierny
oxid zelezity (E 172) (iba v Goptene 4 mg).

Ako vyzera Gopten a obsah balenia

Gopten 0,5 mg: blister: 20, 28, 50 alebo 100 kapstil
Gopten 2 mg: blister: 20, 28, 50, 98 alebo 100 kapsul
Gopten 4 mg: blister: 14, 28, 56 alebo 98 kapsul
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1,
Komarom, 2900
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



