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CAPTOPRIL

C9H15N03S
217,29

Polvo cristalino, blanco o casi blanco. Facilmente soluble en agua,
en cloruro de metileno y en metanol. Se disuelve en disoluciones
diluidas de hidroxidos alcalinos. Punto de fusion, 103 - 106 °C (forma
estable). Rotacion optica: -131,0° (c=1,7, etanol).

El captopril es un inhibidor de la enzima conversora de la
angiotensina (IECA). Esta enzima es la encargada de convertir la
angiotensina | en angiotensina IlI, la cual al transformarse en
aldosterona aumenta la resistencia vascular periférica y la retencién
del sodio y agua.

Su biodisponibilidad es del 60 - 75%, alcanzando concentraciones
plasméticas maximas en 1 h. Los alimentos podrian reducir la
absorcién oral. Se une en un 30% a las proteinas plasmaticas. Se
excreta mayoritariamente en la orina (40 - 50% inalterado y el resto
como metabolitos). La semivida de eliminacibn en ausencia de
deterioro renal es de 2-3 h. Atraviesa la barrera placentaria y se
encuentra en la leche materna.

Se administra por via oral en el tratamiento de la hipertension
arterial, la insuficiencia cardiaca congestiva, la nefropatia diabética
(en pacientes insulinodependientes), y después del infarto agudo de
miocardio (pasadas las primeras 72 h en pacientes estables
hemodinamicamente, que hayan presentado insuficiencia cardiaca o
con una fraccién de eyeccion disminuida).

Se ha ensayado la via sublingual y la intravenosa, pero no esta bien
establecido.

Tiene importancia en formulacion magistral pediatrica en la terapia
de la hipertensién neonatal.

Via oral, a la dosis de 12,5 — 150 mg/dia segun patologia. Para
hipertensibn  neonatal, 250 microgramos/Kg/dia hasta 6
microgramos/Kg/dia, en 2-3 tomas al dia.

Las reacciones adversas son en general frecuentes aunque leves y
transitorias. La toxicidad esta relacionada con las dosis a partir de
150 mg/dia o en pacientes con problemas renales. Normalmente se
manifiesta con tos seca persistente, mareos, cefalea, alteraciones
del gusto, y erupciones exantematicas que pueden ir acompafadas
de prurito, fiebre, y eosinofilia. Ocasionalmente puede darse
proteindria, sindrome nefrotico e insuficiencia renal aguda, e
hiperpotasemia. Raramente puede aparecer angioedema grave,
neutropenia, agranulocitosis, trombocitopenia, anemias, hipotension
pasajera al inicio del tratamiento, taquicardia, parestesias,
linfadenopatia, fotodermatitis, estomatitis, dispepsia, dolor
abdominal, hepatotoxicidad e ictericia, aumento de la creatinina
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sérica y del nitrégeno uréico en sangre.

Embarazo, lactancia, alergia, pacientes con historial de angioedema.
El tratamiento debe ser suspendido en el caso de que el paciente
experimente algun episodio de angioedema.

Debera realizarse un especial control clinico y ser administrado con
precaucion en pacientes con insuficiencia coronaria, insuficiencia
renal, lupus eritematoso sistémico, esclerodermia, insuficiencia
cardiaca y estados de deshidratacion.

No se recomienda la conduccion de vehiculos ni la manipulacién de
maquinaria peligrosa durante las primeras semanas de tratamiento.
Es conveniente la restriccibn de sal en la dieta en pacientes
medicados con captopril solo.

Puede potenciar la toxicidad del alopurinol y de los antidiabéticos
como insulina y glibenclamida.

Su eficacia puede verse disminuida por antidcidos como los
hidroxidos de magnesio y aluminio. Los AINEs antagonizan la accién
hipotensora e incrementan la toxicidad renal.

Su toxicidad puede incrementarse por el probenecid. El efecto
hipotensor puede verse aumentado por alcohol, anestésicos
generales, y diuréticos u otros antihipertensivos (betabloqueantes,
calcioanatagonistas...). Los diuréticos ahorradores de potasio,
ciclosporina, y epoetina, pueden potenciar la hiperpotasemia. Los
IECAS reducen la excrecion de litio, aumentando su toxicidad.

Aunque el captopril por si mismo es relativamente estable a
temperaturas de hasta 50°C, las soluciones acuosas estan
sometidas a degradacién oxidativa, principalmente a disulfuro de
captopril, la cual aumenta a pH >4.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Solucion de captopril 1 mg/mi

Captopril ..o 0,100 g
ED T A 0,01g
ACidO @SCOMDICO « .o, 0,5g
Sacaring SOAICA. ..o 019
Esenciade vainilla...............cooii 0,059
Solucién conc. hidroxibenzoatos (FN) ..............c.coeeei. 1,0 ml
Agua purificada C.S.P. «..viveeeiiiiiiiie e 100 ml

Modus operandi:

Disolver la el EDTA, los conservantes y el acido ascorbico bajo
agitacion magnética. Afadir la sacarina y la esencia de vainilla.
Determinar el pH de la solucion. Debera ser menor o igual a 3,5.
Afadir el captopril sobre esta solucidbn y mantener bajo agitacion
constante hasta disolucion total. Enrasar con agua hasta volumen
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final. Comprobar el pH., debera ser igual o inferior a 3,5.

Caducidad: sin EDTA ni conservantes, 15 dias refrigerado o 7 dias a
temperatura ambiente. En caso contrario, 60 dias en nevera.

Como alternativa mas comoda se puede formular asi:

Captopril ... 100 mg
Agua purificada .........c..oiiii 25 %
Excipiente Acofar jarabe .............cociii, c.S.p. 100 mi

Modus operandi:

Disolver el captopril en el agua. Afadir el Excipiente Acofar jarabe.
Regular el pH final hasta 3,9.

Capsulas de captopril

CaptopPril ... 2mg
Lactosa c.s.
para 1 capsula n® 100
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