Zofecard

zofenopril -

ACE-INHIBITOR S:
ANTIHIPERTENZIVNIM, !
IZVANREDNIM
ANTIOKSIDATIVNIMT
KARDIOPROTEKTIVNIM® =
SVOJSTVIMA®

Terapijske indikacije @

Hipertenzija
¥ ) Zofecard® je indiciran za lijecenje blage do umjerene esencijalne hipertenzije.

Q’ Akutni infarkt miokarda

") Zofecard® je indiciran za lijecenje koje treba poceti unutar 24 sata od akutnog
infarkta miokarda, s ili bez znakova i simptoma sr¢anog zatajenja, u bolesnika
koji su hemodinamski stabilni i nisu primili tromboliticku terapiju.

Prilagodeno iz:

1.Ambrosioni E. AmJ Cardiovasc Drugs. 2007;7(1):17-24. Zofenopril je specifi¢ni ACE inhibitor s antihipertenzivnim, izvanrednim antioksidativnimikardioprotektivnim svojstvima, uklju¢ uju¢i sposobnost pobolj-

Sanjaendotelnefunkcijeizastite odishemije. Vjeruje se dasu ovakorisna svojstvazofenoprila prvenstveno posljedica prisutnosti sulfhidrilne skupineivisokolipofilne prirode lijeka. ACEinhibitoriblokiraju sustav

renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS) i preporucuju se u lije¢enju hipertenzije s pridruzenim ¢imbenicima rizika zbog njihovih renoprotektivnih i kardioprotektivnih u¢inaka. Postoji opsezan skup usporednih

podataka koji podrzavaju zofenopril kao u¢inkoviti dobro podnosljiv ACEinhibitor za lije¢enje hipertenzije. Klinicka ispitivanja su pokazala daje rana primjena zofenoprila u bolesnika s akutniminfarktom miokar-

da uginkovita i dobro podnosljiva za smanjenje incidencije velikih kardiovaskularnih dogadaja u rizi¢nih bolesnika, a vieruje se da je velik dio koristi rezultat primarnog kardioprotektivnog ucinka zofenoprila.
2. Sazetak opisa svojstava lijeka Zofecard®, prosinac, 2024.
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BT Prikaz bolesnika (iskljugivo u edukacijske svrhe)

miokarda
(IM)

Tromboza koronarnih arterija Aritmija i/ili gubitak

sréane muskulature —
iznenadna smrt

Ishemija miokarda:
tiha / angina / hibernacija

Koronarna arterijska bolest

Ateroskleroza i hipertrofija

Dilatacija ventrikula
lijeve klijetke (HLK)

; . Kongestivno
Endotelna disfunkcija / sréano zatajivanje
% > \ fecardL - )

o 0% _—y - = -\——* :
gicni cimbenici ‘ f

(TRR, TKOL Prilagodeno prema Slici 1i tekstu izref. 3. Dzau Vi sur. Am Heart J 1991;121:1244-63: 4 , L
DM/in'zuIinsi(a Lanac dogadaja ukljucenih u koronarnu arterijsku bolest i tekstu iz ref. 2. SaZetak Terminalni stadu

rezistencija, opisalsvoistavalieXalZofecalRipiusinac2 020 sréane bolesti
pusenje Prekidom lanca dogadaja ukljucenih u razvoj
TP vl koroname arterijske bolesti, moZe biti moguce sprijeciti
IS8 ili usporiti razvoj simptomatske bolesti srca i nadati se produljenju Zivota.”’

Remodeliranje |

RR =krvni tlak; KOL = kolesterol; DM = dijabetes mellitus
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. —— . ramipril /
Vazodilatacija ovisna o endotelu.? 2 fampri & atenolo

Znacajno povecanje protokom posredovane dilatacije (engl.: flow mediated dilatation=FMD) u odnosu na pocetak.”

FMD
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Graficki prilagodeno iz Slike 2a i tekstu iz ref. 4. Fratta Pasini A i sur. Am J Hypertens 2007;20(4):443-50. U ispitivaniju je sudjelovalo 45 zdravih ispitanika i 45 hipertoni¢ara. Hipertonic¢ari su rando-
mizirani i lijeceni zofenoprilom 15-30 mg/dan (n=15), ramiprilom 2,5-5 mg/dan (n=15) ili atenololom 50-100 mg/dan (n=15). Doza je titrirana i pove¢ana kod bolesnika koji nisu odgovorili na lije¢enje
nakon 4 tjedna. Na pocetku i nakon 8 tjedana lijecenja procijenjene su vrijednosti krvnoga tlaka, plazma i LDL hidroperoksida, plazma 8-izoprostana, cirkulirajuéih razina oksidiranog -(ox) LDL i
adhezijskih molekula. Pored toga, svi su bolesnici prosli ultrazvuéno otkrivanje reaktivnosti brahijalne arterije i procijenjena je dilatacija ovisna o endotelu (protokom posredovana vazodilatacija;
engl. flow mediated vasodilatation=FMD). Jedino nakon lijecenja zofenoprilom koji sadrZi - SH skupinu, znagajno se pobolj$ala FMD za +31% u odnosu na pocetak (od 5,32%+1,64% do 6,97%+1,73;
p<0,001 vs. pocetak). Kod svih vrsta lijecenja ustanovljeno je slicno znacajno (P<0,001) smanjenje vrijednostii sistolickog i dijastolickog krvnog tlaka. Plazmatski (P <0,01) i LDL hidroperoksidi (P
<0,01), plazmatski 8-izoprostani (P <0,05), cirkulirajuéi oxLDL (P <0,05) i adhezijske molekule (P <0,05) bili su zna¢ajno smanjeni samo u bolesnika koji su primali zofenopril.

NS (engl. not significant) = nije znacajno

Ucinak na endotelnu funkciju: Zofenopril je znacajno poboljsao protokom posredovanu vazodilataciju
(FMD) u odnosu na pocetak, dok se to uz ramipril i atenolol nije dogodilo.”’
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Dilatacija ventrikula
Kongestivno
sréano zatajivanje
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ekstu izref. 3. Dzau Visur. Am Heart J 1991;121:1244-63:

Prilagodeno prema Slici1i t
Lanac dogadaja ukljuéenih u k arterijsku bolest i tekstu iz ref. 2. Sazetak Terminalni stadij
opisa svoj lijeka Zoft i®, prosinac, 2024. srcéane holesti

Zofenopril je indiciran za lijecenje koje treba poceti unutar 24 sata od akutnog
infarkta miokarda (AIM), s ili bez znakova i simptoma sréanog zatajivanja,
u bolesnika koji su hemodinamski stabilni i nisu primili tromboliticku terapiju.?)

Ucinkovitost zofenoprila je potvrdena tijekom
mnogo godina kod bolesnika iz SMILE-4 ispitivanja.®
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zofenopril + ASK
N=144
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Prilagodeno iz Slike 2A iz ref. 5. Borghi C i sur. J Cardiovasc

Pharmacol 2017;69:298-304. Incidencija kombiniranog primar- 0,7
nog ishoda ispitivanja (kardiovaskularna [KV] smrtnost ili hospi-
talizacije zbog KV uzroka, uklju¢ujucikongestivno zatajenje srca,
akutni infarkt miokarda [AIM], anginu pektoris ili smanjenje ejek- 06

cijske frakcije lijeve klijetke >15%) tijekom pracenja bolesnika. [ORi95% Cl:
Podaci se odnose na populaciju s namjerom lijeéenja. 05 0,65 (0,43-0,98)
U SMILE-4 sF‘udiji (Izvo_r_na studija SMILE-4 bil_a je ranqomizirana, ' p=0,037 ramipril + ASK p=0,041]
dvostruko slijepa studija faze Ill b s paralelnim skupinama) kod

kumulativno prezivljenje
bez kombinirane mjere ishoda

bolesnika s disfunkcijom lijevog ventrikula (DLV) nastalom nakon ILOQ ra?k tBStI | | | | N=|121 | ]
akutnog infarkta miokarda (AIM), rano lije¢enje zofenoprilom i ! 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
acetilsalicilatnom kiselinom (ASK) je pokazalo bolje 1-godi$nje godine

preZivljenje [bez smrtnih ishoda ili hospitalizacija zbog kardiova-

skularnih (KV) uzroka] u usporedbi s lije¢enjem ramiprilom i acetilsalicilatnom kiselinom. 386 od 518 (51,2%) bolesnika koji su zavrsili SMILE 1V ispitivanje se moglo i dalje pratiti. Od tih bolesnika,
njih 265 se moglo uklju¢iti u daljnju analizu (SMILE-4 FOLLOW-UP). Tijekom 5,5 (+2,1) godina pracenja, primarniishod se pojavio u 27,8% bolesnika izvorno randomiziranihilije¢enih zofenoprilom i
kod 43,8% bolesnika lije¢enih ramiprilom [omjerizgleda (OR)i95% interval pouzdanosti, 0,65 (0,43-0,98), p=0,041]. Prosje¢no vrijeme prezZivljenja se zna¢ajno razlikovalo u dvije skupine bolesnika,
ukoristzofenoprila[6,8(6,4-7,2) godina u odnosu na6,5(6,0-7,0) godina s ramiprilom, p = 0,037 log-rank test]. Takav je rezultat postignut zbog znatno ve¢eg smanjenja hospitalizacija zbog KV uzroka
kod bolesnika lije¢enih zofenoprilom [OR: 0,61 (0,37-0,99), p = 0,047], dok smanjenje stope smrtnosti zofenoprilom nije postiglo statisti¢ku zna¢ajnost u odnosu na ramipril [OR: 0,75 (0,36 -1,59), p
=0,459]. Ti su rezultati bili u skladu s onima postignutim tijekom pocetnog 1-godi$njeg praéenja. Prednosti ranog lijecenja bolesnika s DLV-om nakon akutnog infarkta miokarda zofenoprilom se
odrzavaju tijekom mnogo godina u usporedbi s ramiprilom.

35 % vece sanse za prezZivljenje bez KV dogadaja kod bolesnika

koji su uzimali zofenopril + ASK u ranoj fazi AIM, i koje se nastavilo najmanje godinu dana.”
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Zotecard 30 mg
Zotecard 75 m

Hipertenzija ?

Zofecard® je indiciran za lijecenje blage do umjerene esencijalne hipertenzije.?

Doziranje

Uobicajena djelotvorna doza je 30 mg jedanput na dan. Maksimalna doza je 60 mg na dan, primijenjena jednokratno

ili podijeljena u dvije doze. Potrebu za titracijom doze treba odrediti mjerenjem krvnog tlaka neposredno prije iduce

doze. Dozu treba povecavati u razmacima od po cetiri tjedna.? S

Akutni infarkt miokarda ?

Zofecard® je indiciran za lije¢enje koje treba poceti unutar 24 sata od akutnog infarkta miokarda, s ili bez znakova i simptoma
sréanog zatajenja, u bolesnika koji su hemodinamski stabilni i nisu primili tromboliticku terapiju.?

Doziranje
Lijecenje Zofecardom treba zapoc€eti unutar 24 sata nakon pojave simptoma akutnog infarkta miokarda i nastaviti tijekom
Sest tjedana.? P~

1.i2.dan: 3.i4.dan: od 5. dana nadalje:

7,5 mg svakih 12 sati®? 15 mg svakih 12 sati? 30 mg svakih 12 sati?

Kontraindikacije

Preosjetljivost na zofenopril, drugi ACE inhibitor ili neku od pomo¢énih tvari. Anamneza angioneurotskog edema, povezana s prija$njim uzimanjem ACE
inhibitora. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom. Lije¢enje Zofecardom ne smije se zapoceti prije nego $to je pro$lo 36 sati od posljednje
doze sakubitrila/valsartana. Nasljedni/idiopatski angioneurotski edem. Tegko o$teéenije jetrene funkcije. Drugo i treée tromjeseéje trudnoce. Zene u
reproduktivnoj dobi, osim ako su zasti¢ene djelotvornom kontracepcijom. Obostrana stenoza bubreznih arterija ili jednostrana stenoza bubrezne arteri-
je jedinog bubrega. Istodobna primjena Zofecarda s lijekovima koji sadrZe aliskiren kontraindicirana je u bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u ili o$§te¢enjem
bubrega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?).?

Prilagodeno iz:
1. Ambrosioni E. Am J Cardiovasc Drugs 2007;7(1):17-24; 2. SaZetak opisa svojstava lijeka Zofecard®, prosinac, 2024.; 3. Dzau Vi sur. Am Heart J 1991;121:1244-63; 4. Fratta Pasini A i sur. Am J
Hypertens 2007;20(4):443-50; 5. Borghi C i sur. J Cardiovasc Pharmacol 2017;69:298-304.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o0. ® Horvatova 80/A » 10020 Zagreb  Tel.: 01 4821 361 e www.berlin-chemie.hr

Datum pripreme materijala: 16.04.2026. SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE. Sastavni dio ovog promotivnog materijala su skra¢eni odobreni SaZeci opisa svojstava lijeka. Ovi skraceni saZeci sadrZe
bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz saZetka opisa svojstava lijeka sukladno ¢1.15 Pravilnika o nacinu oglasavanija o lijekovima (NN 43/2015). BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET: Zofecard® 7,5 mg filmom obloZene tablete: HR-H-205304317; Zofecard® 30 mg filmom obloZene tablete: HR-H-039776321. Prije propisivanja prouciti zadnji odobreni SaZetak opisa svojstava
lijeka i Uputu o lijeku dostupne na www.halmed.hr. Ako Zelite prijaviti nuspojavu na Berlin-Chemie Menarini lijek, molimo Vas, poSaljite nam email na adresu: hr.pv@berlin-chemie.com. Lijek se izdaje
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