
Fosinopril Sodium
TABLETS
Use in Pregnancy:
When used in pregnancy, ACE inhibitors can cause injury
and even death to the developing fetus. 

COMPOSITION :
STARIL Tablets 10 mg: White, flat end, diamond tablets each 
containing fosinopril sodium 10 mg.
STARIL Tablets 20 mg: White, round biconvex tablets each 
containing fosinopril sodium 20 mg.
Other ingredients: Crospovidone, lactose, sodium stearyl 
fumarate, microcrystalline cellulose, povidone.
Pharmacological Action:
Fosinopril,{(4S)-4-Cyclohexyl-1-[(RS)-2-methyl-1-
(propionyloxy)propoxy] (4 -phenylbutyl) 
=phosphinoylacetyl} -L-proline; sodium salt, is the ester prodrug 
of an angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitor, fosinoprilat. 
Angiotensin converting enzyme is a peptidyl dipeptidase enzyme 
that catalyses a number of peptide conversions. These include the 
conversion of decapeptide Angiotensin I to the octapeptide, 
Angiotensin II.
Fosinopril also inhibits kininase, the enzyme that degrades 
bradykinin. Reduction of blood pressure with low (0.1 mg/kg), 
medium (0.3 mg/kg) and high (0.6 mg/kg) target doses of 
once-daily fosinopril was evaluated in a randomized double-blind 
study of 252 children and adolescents aged 6 to 16 years of age 
with
hypertension or high-normal blood pressure. At the end of the 
four weeks of treatment, the mean reduction from baseline in 
trough systolic blood pressure was similar for children treated 
with low, medium and high dose fosinopril. No dosage response 
relationship was demonstrated between the three doses. The 
optimum dosage has not been determined in children of any age. 
An appropriate dose strength is not available for
children weighing less than 50kg.
PHARMACOKINETICS:
The absolute absorption of fosinopril averaged 36% of an oral 
dose, and was not affected by the presence of food. Rapid and 
complete hydrolysis to active fosinoprilat occurs in the 
gastrointestinal mucosa and liver.
The time to reach Cmax is independent of dose, achieved in 
approximately three hours and consistent with peak inhibition of 
the angiotensin I pressor response 3 to 6 hours following 
administration.
The effective T ½ for accumulation of fosinoprilat averaged 11.5 
hours.In patients with heart failure; the effective T 1/2 was 14 
hours. Fosinoprilat is highly protein bound ( > 95%), has a 
relatively small volume of distribution and negligible binding to 
cellular components in blood. Unlike other ACE inhibitors, 
elimination of fosinopril is by both hepatic and renal routes 
allowing compensatory excretion by the alternative route in
patients with renal or hepatic insufficiency.
Limited pharmacokinetic data in children and adolescents were 
provided by a single-dose pharmacokinetic study in 19 
hypertensive patients 6 to 16 years of age who received 0.3mg/kg 
of a solution of fosinopril.

Whether AUC and Cmax values of fosinoprilat (active form of 
fosinopril) in children from 6 to 16 years of age were comparable 
to those seen in adults receiving 20 mg of fosinopril as a solution,
has to be demonstrated.
The terminal elimination half-life for fosinoprilat was 11-13 hours 
and similar at all stages studied.
INDICATIONS
Hypertension:
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) is indicated in the treatment of 
hypertension where standard therapy is ineffective or inappropri-
ate because of adverse effects. STARIL (FOSINPRIL SODIUM) 
may be used alone as initial therapy or in combination with other 
antihypertensive agents.
The antihypertensive effects of STARIL (FOSINPRIL SODIUM) and 
diuretics used concomitantly are approximately additive.
Heart Failure:
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) is indicated for the treatment of 
heart failure in combination with a diuretic. In these patients, 
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) improves symptoms and exercise 
tolerance, reduces severity of heart failure and decreases the 
frequency of hospitalisation for heart failure.
DOSAGE AND ADMINISTRATION
Recommended Dose and Dosage Schedule:
Hypertensive patients not being treated with diuretics:
The dose range is 10 to 40 mg per day administered in a single 
dose and without regard to meals. The normal starting dose for 
patients is 10 mg once a day. Dosage may need to be adjusted 
after approximately 4 weeks according to blood pressure 
response. No additional blood pressure lowering is achieved with 
doses greater than 40 mg daily. If blood pressure is not 
adequately controlled with STARIL (FOSINPRIL SODIUM) alone, 
a diuretic can be added.
Use with concomitant diuretic therapy:
The diuretic should preferably be discontinued for several days 
prior to beginning therapy with STARIL (FOSINPRIL SODIUM) to 
reduce the risk of an excessive hypotensive response. If blood 
pressure is inadequately controlled after an observation period of 
approximately 4 weeks, diuretic therapy may be resumed. 
Alternatively, If diuretic therapy cannot be discontinued, an initial 
dose of 10 mg of STARIL
(FOSINPRIL SODIUM) should be used with careful medical 
supervision for several hours, until blood pressure has stabilized. 
In diuretic treated hypertensive patients, mean cerebral blood flow 
is maintained between 4 and 24 hours after STARIL (FOSINPRIL 
SODIUM), despite significant reduction in blood pressure.
Heart Failure:
The recommended initial dose is 10mg once daily, initiated under 
close medical supervision. If the initial dose is well tolerated 
patients should then be titrated to a dose of up to 40mg once 
daily. The appearance of hypotension after the initial dose should 
not preclude careful dose titration of STARIL (FOSINPRIL 
SODIUM), following effective management of the hypotension. 
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) should be used in conjunction 
with a diuretic.

Heart Failure - High Risk Patients:
It is recommended that treatment is initiated in hospital for 
patients with severe cardiac failure (NYHA IV) and those at 
particular risk of first dose hypotension, i.e. patients on multiple
or high dose diuretics (e.g.> 80mg frusemide), patients with 
hypovolaemia, hyponatraemia (serum sodium < 130 meq/l), 
preexisting hypotension (systolic blood pressure <90 mmHg), 
patients with unstable cardiac failure and those on high-dose 
vasodilator therapy.
Use in the elderly (over 65 Years):
No dosage reduction is necessary in patients with clinically 
normal renal and hepatic functions as no significant differences in 
the pharmacokinetic parameters or antihypertensive effect of 
fosinoprilat have been found compared with younger subjects.
Use in impaired renal function:
It is advisable to initiate treatment at a dose of 10 mg. Depending 
on the response, the dose should then be titrated to achieve the 
desired therapeutic effect.
Absorption, bioavailability, protein binding, biotransformation 
and metabolism are not appreciably altered by reduced renal 
function. In patients with impaired renal function, the total body 
clearance of fosinoprilat is approximately 50% slower than that in 
patients with normal renal functions. However, since 
hepatobiliary elimination compensates at least partially for 
diminished renal elimination, the body clearance of fosinoprilat is 
not appreciably different over a wide range of renal insufficiency 
(creatinine clearances ranging from <10 to 80 ml/min/l.73m2, i.e. 
including end-stage renal failure).
Clearance of fosinoprilat by haemodialysis and peritoneal 
dialysis averages 2% and 7%, respectively, of urea clearances.
Use in hepatic insufficiency (alcoholic or biliary 
cirrhosis):
It is advisable to initiate treatment at a dose of 10 mg. Although 
the rate of hydrolysis may be slowed, the extent of hydrolysis is 
not appreciably reduced in patients with hepatic impairment. In 
this group of patients, there is evidence of reduced hepatic 
clearance of fosinoprilat with compensatory increase in renal 
excretion.
Children and adolescents
Use in this age group is not recommended.
There is limited clinical trial experience of the use of fosinopril in 
hypertensive children aged 6 years and above. The optimum 
dosage has not been determined in children of any age. An 
appropriate dose strength is not available for children weighing 
less than 50 kg.
CONTRAINDICATIONS:
A history of hypersensitivity to STARIL (FOSINPRIL SODIUM) or 
any of the tablets excipients .
Pregnancy: STARIL (FOSINPRIL SODIUM) is contraindicated in 
pregnancy. It has been shown to be lethal to rabbit foetuses at 
doses that were maternally toxic.
Oligohydramnios and neonatal hypotension and/or anuria have 
been reported following use of ACE inhibitors in the second and 
third trimester of pregnancy.
Nursing mothers: STARIL (FOSINPRIL SODIUM) should not 
be given to nursing mothers as fosinoprilat have been detected in 
human breast milk.

PRECAUTIONS:
Pretreatment assessment of renal function: Evaluation of the 
hypertensive patient should include assessment of renal function 
prior to initiation of therapy and during treatment where  
appropriate
WARNINGS:
Hypotension: as with all ACE inhibitors, a hypotensive 
response may be observed. If this occurs it is usually associated 
with the first dose and in most instances symptoms are relieved 
simply by the patient lying down. A transient hypotensive episode 
is not a contraindication to continuing therapy once the patient’s 
blood pressure has been stabilized.
As with other ACE inhibitors, patients at risk of an excessive 
hypotensive response sometimes as assoicated with renal 
dysfunction, include those with: congestive heart failure, 
renovascular hypertension, renal dialysis, or volume and/or salt 
depletion of any aetiology. In patients with anyone of these risk 
factors, it may be prudent to discontinue or reduce the dose of 
diuretic therapy or take other measures to ensure adequate 
hydration prior to initiating fosinopril treatment. Treatment of 
these high risk patients
should be initiated under careful medical supervision and they 
should be followed closely, particularly if it becomes necessary to 
resume or increase the dose of diuretic or STARIL (FOSINPRIL 
SODIUM).
Impaired Renal Function: When treated With ACE inhibitors, 
patients with pre-existing congestive heart failure, renovascular 
hypertension (especially renal artery stenosis), and salt or volume 
depletion of any aetiology are at increased risk of developing 
findings indicative of renal dysfunction, including: increases in 
BUN and serum creatinine and potassium; proteinuria; changes 
in urine volume (including oliguria/anuria); and an abnormal 
urinalysis. Dosage reduction and/or discontinuation of diuretic 
and/or fosinopril may be required.
Anaphylactoid-like Reactions: Recent clinical observations 
have shown a high incidence of anaphylactoid-like reactions 
during haemodialysis with high-flux dialysis membranes(e.g 
AN69) in patients receiving ACE inhibitors. Therefore, this 
combination should be avoided. Similar reactions during LDL 
aphoresis with dextran sulphate absorption have been observed. 
Rare instances of anaphylactoid reactions during desensitisation 
treatment (hymenoptera venom) have been recorded with other 
ACE inhibitors .
Angioedema involving the extremities, face, lips, mucous 
membranes,tongue, glottis or larynx has been seen in patients 
treated with ACE inhibitors. If such symptoms occur during 
treatment with STARIL (FOSINPRIL SODIUM), therapy should be 
discontinued.
Intestinal angioedema has also been reported very rarely in 
patients treated with ACE inhibitors and should be included in the 
differential diagnosis of patients on ACE inhibitors presenting 
with abdominal pain.
Liver Function: Rare potentially fatal cases of cholestatic 
jaundice and hepatocellular injury have been reported with ACE 
inhibitors. Patients who develop jaundice or marked elevations of 
hepatic enzymes should discontinue ACE inhibitor treatment.
Hyperkalaemia: When treated with ACE inhibitors, patients at 
risk of developing hyperkalaemia include those with renal 
insufficiency, diabetes mellitus, and those using concomitant

potassium-sparing diuretics, potassium supplements and/or 
potassium containing salt substitutes.
Neutropenia: ACE inhibitors have been reported rarely to cause 
agranulocytosis and bone marrow depression; these occur more 
frequently in patients with renal impairment, especially if they also 
have a collagen-vascular disease such as systemic lupus 
erythematosus or scleroderma. Monitoring of white blood cell 
counts should be considered in such patients.
Surgery / Anaesthesia: ACE inhibitors may augment the 
hypotensive effects of anaesthetics and analgesics. If hypotension 
occurs in patients undergoing surgery / anaesthesia and 
concomitantly receiving ACE inhibitors; it can usually be 
corrected by intravenous administration,of fluid.
DRUG INTERACTIONS:
Diuretics:
As with all ACE inhibitors, an exaggerated hypotensive response 
may be expected when STARIL (FOSINPRIL SODIUM) is 
administered concomitantly with diuretics.
Since increases in serum potassium have been observed with ACE 
inhibitors, including fosinopril, the potassium wasting effect of 
most diuretics may be blunted by concomitant ACE inhibitor 
therapy.
Decreases in serum sodium and increases in serum creatinine 
occurred more frequently in patients receiving concomitant 
diuretics than in those treated with fosinopril alone.
Concomitant administration with potassium sparing diuretics may 
lead to hyperkalaemia.
Potassium supplements and potassium-sparing diuretics:
Fosinopril can attenuate potassium loss caused by a thiazide 
diuretic. Potassium-sparing diuretics or potassium supplements 
can increase the risk of hyperkalaemia. Therefore, if concomitant 
use of such agents is indicated, they should be given with caution 
and the patient’s serum potassium should be monitored 
frequently.
Antacids:
Coadministration of antacids with STARIL (FOSINPRIL SODIUM) 
has been shown to reduce serum levels and urinary excretion of 
fosinoprilat as compared with STARILFOSINPRIL SODIUM) 
administered alone, suggesting that antacids may impair 
absorption of fosinopril.
Administration of STARIL (FOSINPRIL SODIUM) and antacids 
should be separated by at least 2 hours.
Non Steroidal Anti-inflammatory Drugs:
Non steroidal anti-inflammatory drugs may interfere with the 
anti-hypertensive effect.
However, concomitant administration of a single dose of 325 mg 
aspirin did not result in a clinically significant reduction in 
anti-hypertensive effect.
Lithium:
Concomitant therapy with lithium may increase the serum lithium 
concentration.
Other Anti-Hypertensive Agents:
Combination with other anti-hypertensive agents such as beta 
blockers, methyldopa, calcium antagonists, and diuretics may 
increase the anti-hypertensive efficacy.

Other Drugs:
In pharmacokinetic studies with nifedipine, propranolol, 
cimetidine, metoclopramide and propantheline the bioavailability 
of fosinoprilat was not altered by coadministration of STARIL
(FOSINPRIL SODIUM) with anyone of these drugs.
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) has been used concomitantly with 
paracetamol, antihistamines, hypoglycaemic agents, insulin, 
lipid-lowering agents or oestrogen without evidence of clinically 
important adverse events.
Laboratory tests:
STARIL (FOSINPRIL SODIUM) may cause a false low 
measurement of serum digoxin levels with assays using the 
charcoal absorption method for digoxin. Other kits which use the 
antibody coated-tube method may be used.
PREGNANCY AND LACTATION:
See contraindication
SIDE EFFECTS:
In placebo controlled studies, there were no significant differences 
in clinical adverse experiences.
The most commonly reported side effects with STARIL 
(FOSINPRIL SODIUM) were dizziness, cough, upper respiratory 
symptoms, gastrointestinal disturbances, palpitations/chest pain, 
rash/pruritus, musculoskeletal pain/paraesthesia, fatigue and 
taste disturbance.
As with other ACE-inhibitors, hypotension, including orthostatic 
hypotension, has been reported in STARIL (FOSINPRIL SODIUM) 
heart failure trials Pancreatitis has been rarely reported in patients 
treated with ACE inhibitors; in some cases this has proved fatal.
The incidence and type of side effects did not differ between 
elderly and younger patients.
Laboratory test findings showed some modest, usually transient, 
decreases in haemoglobin and haematocrit values.and, 
infrequently, small increases in blood urea.
OVERDOSE:
Blood pressure should be monitored and if hypotension develops, 
volume expansion is the treatment of choice. Fosinoprilat cannot 
be removed from the body by dialysis.
STORAGE
Store below 25º C in a dry place.
PACKAGE
STARIL 10 mg tablets: Boxes of 30 tablets (10 mg fosinopril 
sodium).
Reg. Nº Lebanon 97038/12
STARIL 20mg tablets: Boxes of 30 tablets (20 mg fosinopril 
sodium).
Reg. Nº Lebanon 97037/12
Instruction to the patient:
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

Packed by Pharmaline - Lebanon
Licensed by 
GlaxoSmithKline Export Limited - UK
Rev. 05/2013              905138-A.1

STARIL

سـتاريـل
فوسينوبريل صوديوم

أقــراص

ا�ستخدام فى الحمل:
الحمل فإن مثبطات  أثناء  ACE عند ا�ستخدام  للجنين  الوفاة  و  قد تسبب ا�صابة 

التركيب و ا�شكال المتوافرة
أقراص ستاريل ١٠ مجم : أقراص بيضاء ذات نهاية مسطحه، معينة الشكل كل منها 

يحتوى على فوسينوبريل صوديوم ١٠ مجم.
على  تحتوى  الوجهين  محدبة  مستديرة  بيضاء  أقراص   : مجم   ٢٠ ستاريل  أقراص 

فوسينوبريل صوديوم ٢٠ مجم.
مكونات أخرى : كروس بوڤيدون ، سكراللاكتوز ، ستياريل فيومارات الصوديوم ، سليولوز 

دقيق التبلور ، بوڤيدون.
آلية التركيبة الدوائية:

 ،  })٤S(  ١ سيكلوهيكسيل-   -٤-  RS  ١ ميثايل-   -٢-  - بروبوكسي[  بروبيونيلوكسي    -١
 ٤-  {  –  L- ا¡ملاح  أحد  يعتبر  الذي  الصوديوم،  ملح  إلى  با¨ضافة  برولين؛  فوزينوبريل 
العضوية   )ACE(، المحول  ا¨نزيم  يعتبر  (بفوزينزبريل.  فوسفينويلاستي   = فينيلبوتي( 
الببتيداز  إنزيمات  أحد  ل¯نجيوتنسين  ل¯نجيوتنسين  المحول  ل°نزيم  والمثبطة  المدارة 
تحول  التحولات  هذه  وتشمل  الببتيد.  حمض  تحولات  من  لعدد  المحفزة  الهضمية 
)الذي يحتوي  ٢. ويعمل ستاريل  أوكتاببتيد، ا¡نجيوتنسين  إلى   ١ أنجيوتنسين  ديكاببتيد 
ا¨نزيمات  أحد  كينننيز،  إنزيم  تثبيط  على  الصوديوم(  فوزنيوبريل  النشط  العنصر  على 

المؤدية إلى تحلل ببتيد براديكينين.
استخدامه  طريق  عن  تجربته  تمت  إذ  الدم،  ضغط  خفض  على  فوزينوبريل  عقار  يعمل 
أو  ٠٫٣ ملليجرام/كجم(،   ( أو جرعات متوسطة  ٠٫١ ملليجرام/كجم(،  بجرعات منخفضة 
جرعات مكثفة ) ٠٫٦ ملليجرام/كجم(، (بعدد مرة واحدة يوميا من خلال تجربة عشوائية 
معتمة على ٢٥٢ طفلا وعلى آخرين بالغين تتراوح أعمارهم ما بين ٦و ١٦ عاما يعانون من 
ارتفاع متزايد في ضغط الدم أو من ارتفاع طبيعي في حالات أخرى. وقد أدى فوزينوبريل بعد 
ا¡وعية  في  رئيسي  بشكل  الدم  ضغط  خفض  إلى  استخدامه  من  أسابيع  أربعة 
الانقباضية المتسببة في ارتفاع ضغط الدم وذلك في جميع الحالات التي استخدم فيها 
سواءبجرعات منخفضة لدى ا¡طفال أو بجرعات أخرى متوسطة أو مرتفعة. ولم تظهر 
الحد  تحديد  يتم  ولم  الثلاثة.  العقارات  من  أيا  استخدام  عند  مشابهة  جانية  أعراض 
ا¡قصى لاستخدام العقار لدى ا¡طفال من أي فئة عمرية. ولا يتوافر من هذا الدواء جرعة 

فعالة مناسبة ل¯طفال الذين يقل وزنهم عن ٥٠ كجرام.
حركية الدواء:

معدل الامتصاص المطلق لفوسينوبريل هو فى المتوسط ٣٦ ٪ من الجرعة بالفم ، ولا 
الكامل والسريع ل فوسينوبريلات فعال فى الغشاء  التحلل  تتأثر بوجود الطعام. يحدث 
تركيز  أكثر  إلى  للوصول  اللازم  الوقت  يعتمد  الكبد. لا  وفى  والمعوى  المعدى  المخاطى 
على الجرعة، وتصل إليها فى حوالى ثلاث ساعات ٦ ساعات ، الرافع للضغط والذى يحدث 
التعاطى.  بعد  ا¡نجيوتينسين  لتأثير  تثبيط  أقصى  مع   Ìومتمشي  Ìتقريب  I  ٣ بين  ما 

متوسط نصف العمر الفعال لتراكم فوسينوبريلات هو ١١٫٥ ساعة.
 Ìفوسينوبريلات شديد الارتباط بالبروتين ) أكثر من ٩٥ ٪ ( ، له حجم توزيع صغير نسبي
وارتباط ضعيف بمكونات الدم الخلوية. فوسينوبريل ليس كمثبطات ا¨نزيم 
محول ا¡نجيوتينسين ا¡خرى ، حيث أنه يتم إخراجه بواسطة المسار الكبدى 
والكلوى وهو ما يسمح با¨فراز التعويضى بواسطة الطريق البديل فى مرضى 

قصور الكبد أو الكلى.
لم تثبت الدراسة، التي أجريت على ١٦ مريض بضغط الدم سواء من ا¡طفال 
أو البالغين الذين تتراوح أعمارهم ما بين ٦ و ١٦ عاما والتي سمحت لهم من 
خلالها بتناول جرعة واحدة من العقار بنسبة ٠٫٣ ملليجرام/كجم من محلول 

فوسينوبريل ، سوى عدد ضئيل من البراهين حول هذا العقار.
من فوسينوبريل C max أو )AUC( ولم تظهر أعراض مادية ملموسة أو موحدة 

سواء عند استخدام ينوبريليت )
ا¡شكال النشطة للفوسينوبريل لدى ا¡طفال الذين تتراوح أعمارهم ما بين ٦ 
 ٢٠ يتناولون  الذين  البالغين  لدى  الظاهرة  ا¡عراض  بتلك  مقارنة  عاما   ١٦ و 

مليجرام من محلول فوسينوبريل.
يمتد   - التي  العمرية  المراحل  كافة  في  النسبة  هذه  وتتقارب  ساعة   ١٣

المفعول المباشر لهذا العقار من ١١ أجريت عليها الدراسة.

الاستعمالات:
دواعي الاستعمال:

أو غير ملائم  المتعارف عليه غير فعال  العلاج  الدم عندما يكون  فرط ضغط 
أو متحد× مع  أولى  بمفرده كعلاج  اثار جانبية يمكن استخدام ستاريل  لوجود 
المركبات ا¡خرى لمضادات فرط ضغط الدم. تأثير ستاريل مع مدرات البول عند 

استخدامهم معا في علاج فرط ضغط الدم هو تاثير اضافي .
قصور القلب: يفيد استخدام العقار ستاريل )فوسينوبريل صوديوم( في علاج 
ويساعد  للبول.  المدرة  ا¡دوية  مع  استخدامه  عند  القلب  قصور  حالات 
استعمال ستاريل )فوسينوبريل صوديوم( في هذه الحالة على التخفيف من 
معدل  خفض  إلى  يؤدي  أنه  كما  معه،  التكيف  ومحاولة  المرض  هذا  أعراض 
ا¡زمات  من  التقليل  في  أيضا  فوائده  تظهر  وكما  بالقلب،  الموجود  القصور 

القلبية التي تستدعي ا¨قامة بالمستشفى لفترات زمنية معينة. 
فرط  مرضى   : الجرعات  وجدول  بها  الموصى  الجرعة  والتعاطى:  الجرعة 

ضغط الدم والذين لم يعالجوا بمدرات البول :
 - الجرعة   . بالوجبات  وغير مرتبطة  واحدة  اليوم تعطى كجرعة  ٤٠ مجم فى 
واحدة  مرة  مجم   ١٠ هى  للمرضى  العادية  الابتدائية   ١٠ بين  ما  الجرعة  تتراوح 
ضغط  لاستجابة  وفقا  أسابيع   ٤  Ìتقريب بعد  التعديل  إلى  تحتاج  وقد   .  Ìيومي

الدم.
 . Ìلن يحدث أى تخفيض إضافى فى ضغط الدم بجرعات أكبر من ٤٠ مجم يومي
وإذا لم يحدث تحكم مناسب فى ضغط الدم باستخدام ستاريل بمفرده يمكن 

إضافة مدرات البول.
استخدامه متزامنª مع العلاج بمدرات البول:

من ا¡فضل أن يتم إيقاف استعمال مدرات البول لعدة أيام قبل أن تبدأ العلاج 
بستاريل وذلك لتقليل الخطورة المتزايدة لانخفاض ضغط الدم.

 ٤ ملاحظة  لفترة  الكافى  التحكم  يتم  لم  إذا  البول  مدرات  استعمال  يمكن 
أسابيع تقريبÌ. إذا لم يكن من الممكن التوقف عن استعمال مدرات البول فإنه 
من الممكن بدلاً من ذلك أن تبدأ باستعمال ستاريل ١٠ مجم كجرعة ابتدائية 
وذلك تحت متابعة طبية دقيقة لعدة ساعات ، حتى يستقر ضغط الدم فى 
مرضى فرط ضغط الدم الذين يعالجون بمدرات البول ، يظل معدل تدفق الدم 
من  الرغم  على  ستاريل  استخدام  بعد  ساعة   ٢٤ و   ٤ بين  ما  هو  كما  المخى 

الانخفاض الملحوظ فى ضغط الدم.
قصور القلب:

ينصح في هذه الحالة بتناول هذا العقار بنسبة ١٠ مليجرام مرة واحدة يوميا، 
وإذا  الكاملة.  الطبية  والمتابعة  ا¨شراف  تحت  الجرعة  هذه  تؤخذ  أن  ويجب 
مشكلات  أية  ظهور  دون  المبدئية  الجرعة  مع  التكيف  المريض  استطاع 

ملحوظة فيكمن مضاعفة هذه الجرعة إلى ٤٠ مليجرام مرة واحدة يوميا. 
جرعة  زيادة  يمنع  لا  ا¡ولية  الجرعة  بعد  الدم  ضغط  فى  إنخفاض  ظهور  إن 
الستاريل بحرص بعد معالجة إنخفاض ضغط الدم بفاعلية. ويراعى استخدام 

ستاريل ) فوسينوبريل صوديوم مع ا¡دوية المدرة للبول.
قصور القلب – لدى المرضى ذوي المخاطر العالية :

)الدرجه  الشديده  القلب  قصور  لحالات  المستشفى  فى  العلاج  ببدء  يوصى 
المعرضون  والمرضى  القلب(  ¡مراض  نيويورك  جمعية  لمعيار  طبقا  الرابعه 

¨نخفاض ضغط الدم من الجرعه ا¡ولى مثل:
المرضى الذين يأخذون جرعات متعدده من مدرات البول أو جرعات عاليه مثل 
معدل  إنخفاض  الدم،  حجم  نقص  من  يعانون  الذين  المرضى  فيروسيماميد، 
السابق  فى  الدم  ضغط  إنخفاض   ، لتر   / ملجم   ١٣٠  < الدم  فى  الصوديوم 
)ضغط الدم ا¨نقباضى( > ٩٠ ملم زئبق. وكذا المرضى الذين يعانون من حالات 
غير مستقره من قصور القلب وأولئك الذين يتناولون جرعات متزايده من ا¡دويه 

الموسعه ل¯وعيه الدمويه.

استخدامه فى كبار السن ( أكبر من ٦٥ سنة ):
ليس هناك أى ضرورة لتخفيض الجرعة للمرضى الذين يتمتعون بوظائف كلى 
اختلافات هامة فى مؤشرات حركية  ليس هناك  أنه  وجد  وكبد طبيعية فقد 
 .Ìالدواء أو التأثير المضاد لفرط ضغط الدم فوسينوبريل بالمقارنة با¡صغر سن

استخدامه فى قصور وظائف الكلى :
ينصح ببدء العلاج بجرعة ١٠ مجم . يجب معايرة الجرعة بعد ذلك اعتماد× على 

الاستجابة للوصول للفعالية العلاجية المطلوبة.
الامتصاص ، التوافر الحيوى ، الارتباط بالبروتين ، التحويل الحيوى والميتابولزم 
تصفية  إجمالى  الكلى.  وظائف  بنقص  قيمة  ذو  تغير  لهم  يحدث  لا 
فوسينوبريلات للمرضى الذين يعانون من خلل فى وظائفالكلى يكون حوالى ٥٠ 
٪ أبطأ من المرضى الذين يتمتعون بوظائف كلى طبيعية . ومع ذلك، وبما أن 
ا¨فراز الكبدى المرارى يعوض على ا¡قل جزء من قلة ا¨فراز الكلوى ، فلا يحدث 
اختلاف ذو قيمة فى تصفية فوسينوبريلات على المدى الواسع لحالات قصور 
مللى/   ٨٠ إلى   ١٠ من  أقل  بين  ما  تتراوح  الكرياتينين  تصفية  معدل   ( الكلى 

دقيقة / ١٫٧٣ م ٢ ، بمعنى : المشتملة على المرحلة النهائية لقصور الكلى.
تصفية فوسينوبريلات بالديال الدموى والديال البريتونى يتراوح ما بين ٢٪ و ٧٪ 

على التوالى من تصفية اليوريا.
استخدامه فى قصور الكبد  التليف الكحولى أو المرارى:

ينصح ببدء العلاج بجرعة ١٠ مجم مع أن معدل التحلل قد يبطئ ، فإن مدى 
التحلل لا ينقص بدرجة ذات قيمة فى المرضى الذين يعانون من قصور الكبد 
فى هذه المجموعة من المرضى، هناك علامات على انخفاض تصفية الكبد 

لفوسينوبريلات مع وجود فرط تعويضى فى ا¨فراغ الكلوى.
استخدامه في ا�طفال:

لا ينصح باستخدام العقار في هذه المرحلة العمرية.
لم تتم تجربة استخدام العقار فوسينوبريل مع المرضى الذين يعانون من فرط 
الجرعات  تحديد  يتم  ولم  يزيد.  أو  أعوام  ستة  أعمارهم  وتبلغ  الدم  ضغط 
القصوى التي ينصح بتناولها لدى ا¡طفال في أي مرحلة عمرية. ولا يتوافر من 

هذا الدواء جرعة فعالة مناسبة ل¯طفال الذين يقل وزنهم عن ٥٠ كجرام.
نواهي الاستعمال:

استعمال  يمنع   : مكوناته.الحمل  ¡حد  او  للستاريل  حساسيه  تاريخ  وجود 
ستاريل فى الحمل. لقد وجد أنه مميت ¡جنة ا¡رنب فى الجرعات التى تكون 

سامة ل¯م .
لقد وردت تقارير بحالات قلة موة السلى ) نقص السائل ا¡منيوسى( وانخفاض 
ضغط الدم لحديثى الولادة و / أو زرام بعد استعمال مثبطات ا¡نزيم محول 

ا¡نجيوتينسين فى الفترة الثانية والثالثة من الحمل.
أن  حيث  المرضعات  ل¯مهات  ستاريل  استعمال  يجب  لا  المرضعات: 

فوسينوبريلات قد تم إكتشافه فى لبن الثدى.
الاحتياطات:

قياس وظائف الكلى قبل العلاج : يجب أن يشتمل تقييم مريض إرتفاع ضغط 
يكون  عندما  وأثناءه  العلاج  فى  البدء  قبل  الكلى  وظائف  تقدير  على  الدم 

.Ìمناسب
التحذيرات:

محول  ا¨نزيم  مثبطات  بكل  الحال  هو  كما   : الدم  ضغط  إنخفاض 
ا¡نجيوتينسين ، فقد لوحظ انخفاض ضغط الدم. إذا ما حدث هذا فإنه غالبا 
ما يصاحب الجرعة ا¡ولى وفى معظم الحالات فإن ا¡عراض تزول ببساطة بأن 

يستلقى المريض.
الدم العرضى ليس من الموانع لاستكمال العلاج بمجرد أن  انخفاض ضغط 

يستقر ضغط دم المريض.
المرضى  فإن  ا¡خرى،  ا¡نجيوتينسين  محول  ا¡نزيم  مثبطات  مع  وكما 
 Ìمصحوب ا¡حيان  بعض  فى  المتزايد،  الدم  ضغط  انخفاض  لخطر  معرضون 
بخلل وظيفى للكلى ، والمشتمل على هؤلاء : قصور القلب ا¡حتقانى ، إرتفاع 
، أو استنفاذ حجم السوائل و/ أو  ضغط الدم الوعائى الكلوى، الديال الكلوى 
التعقل  فإنه من   ، تلك  الخطر  بأى من عوامل  المرضى  الملح ¡ى سبب. فى 
التوقف أو تقليل جرعة العلاج بمدرات البول أو أخذ معايير أخرى للتأكد من اخذ 

كمية كبيرة من السوائل الكافية قبل بداية العلاج بفوسينوبريل.

العلاج تحت  يبدأوا  أن  لدرجة خطورة عالية يجب  والمعرضين  المرضى  هؤلاء 
إشراف طبى دقيق وأيضا يجب أن يتابعوا عن قرب ، وبا¡خص لو أصبحوا بحاجة 

ضرورية لزيادة جرعة مدر البول أو ستاريل.
ا¡نجيوتينسين،  محول  ا¨نزيم  بمثبطات  العلاج  عند  الكلى:  وظائف  خلل 
المرضى الذين يعانون من قصور القلب الاحتقانى، إرتفاع ضغط الدم الوعائى 
الكلوى )وبا¡خص ضيق الشريان الكلوى( ، واستنفاذ الملح أو حجم السوائل 
¡ى سبب فإنهم معرضين لزيادة معدل الخطر مما يؤدى لنتائج قصور الكلى ، 
والمشتملة على : ارتفاع نيتروچين يوريا الدم وكرياتينين وبوتاسيوم الدم وجود 
البروتين في البول ، تغيرات فى حجم البول )وتشتمل على قلة البول / احتباس 
البول( ونتائج غير طبيعية لتحليل البول . تقليل الجرعة و / أو وقف استعمال 

. Ìمدر البول و/ أو فوسينوبريل قد يكون مطلوب
ا¨كلينيكية  الملاحظات  قد أظهرت  إرتفاع الحساسية:  تفاعلات شبيهة 
AN مشابهة ¨رتفاع التحسس  حديثÌ زيادة معدل حدوث تفاعلات فى مرضى 
يتعاطون   ٦٩  (( مثل  التدفق  عالية  أغشية  بإستخدام  الكلوي  أثناءالغسيل 
يجب  التركيبة  هذه  فإن  لذلك   . ا¡نجيوتينسين  محول  ا¨نزيم  مثبطات 
تفاعلات   L.D.L الديكستران.  كبريتات  بامتصاص  لوحظت  لقد  تحاشيها. 
مشابهة أثناء نقص تحمل قد سجلت حالات نادرة من تفاعلات حساسية أثناء 
محول  مثبطاتا¨نزيم  مع  هيمنوبترافينيم  التحسس  إزالة  علاج 

ا¡نجيوتينسين ا¡خرى.
ا¡غشية   ، الشفتين   ، الوجه   ، ا¡طراف  على  مشتمل  وعائى  تورم  التورم: 
يعالجون  مرضى  فى  شوهدت  قد  الحنجرة  أو  المزمار   ، اللسان   ، المخاطية 

بمثبطات ا¨نزيم محول ا¡نجيوتينسين.
لو حدثت مثل هذه ا¡عراض أثناء العلاج بستاريل يجب أن يوقف العلاج. ظهرت 
عند استخدام مثبطات إنزيم المحول ل¯نجيوتينسين بعض حالات نادرة من 
الوذمات المعوية ويجب مراعاة ذلك عند تشخيص حالة المرضى الذين يعانون 

من ألم معوي مصاحب لتناول هذه العقاقير.
وظائف الكبد: ظهرت فقط حالات نادرة إلى حد كبير من اليرقان المصاحب 
لركود إفراز العصارة الصفراوية وكذا حالات نادرة جدا من ا¨صابة بأورام الكبد 
حالات  من  يعانون  الذين  المرضى  على  ويجب  العقار.  هذا  لاستخدام  نتيجة 
با¡دوية  التداوي  وقف  الكبد  إنزيمات  في  ارتفاع  من  أو  اليرقان  من  متقدمة 

المثبطة ل°نزيم المحول ل¯نجيوتينسين.
محول  ا¨نزيم  بمثبطات  العلاج  عند  الدم:  في  بوتاسيوم  ارتفاع 
بوتاسيوم  فرط  حدوث  لخطر  معرضين  يكونوا  المرضى  فإن  ا¡نجيوتينسين، 
الدم مشتملاً على هؤلاء الذين يعانون من قصور الكلى ، الداء السكرى ، وهؤلاء 
 ، بالبوتاسيوم  المحتفظة  البول  مدرات  الوقت  نفس  فى  يستخدمون  الذين 
على  تحتوى  التى  البديلة  ا¡ملاح  استعمال  أو  و/  تكميلى  بوتاسيوم 

البوتاسيوم .
لنقص  النادره  الحالات  بعض  عن  ا¨بلاغ  تم  الدم:  في  نيوتروبينيا  انخفاض 
قصور  حالات  مع  أكبر  بصوره  تحدث  والتى  الدم  لخلايا  المكونه  الحبيبات 
النخاع مع إستخدام المثبطات وخاصة المرضى  ACE وفشل  وظائف الكلى، 
سبيل  على  ومنها  الضامة،  وا¡نسجة  الدموية  ا¡وعية  بالتهاب  المصابون 
المثال المرضى المصابون بالذئبة الحمامية الجهازية  مرض الذئبة الحمراء أو 
تصلب الجلد. ويجب إجراء الفحوصات اللازمة بصورة دورية لمتابعة عد كريات 

الدم البيضاء لدى هؤلاء المرضى.
تأثيرات  تزيد  ا¡نجيوتينسين قد  ا¨نزيم محول  والتخدير: مثبطات  الجراحة 

انخفاض ضغط الدم للتخدير وللمسكنات. 
فى حالة حدوث انخفاض فى ضغط الدم للمرضى أثناء العمليات الجراحية / 
محول  ا¨نزيم  مثبطات  الوقت  نفس  فى  يستخدمون  والذين   ، التخدير 
المحاليل  باستخدام  عادة  تصحيحه  الممكن  من  فإن  ا¡نجيوتينسين، 

الوريدية.. 

اºثار الجانبية :
التفاعلات  فى  ملحوظة  اختلافات  توجد  لا   ، الاكلينيكية  الدراسات  فى 
ا¨كلينيكية المعاكسة. المحكومة بالبلاسيبو.أكثر اèثار الجانبية التى وردت 
عنها تقارير عند استخدام ستاريل كانت الدوار ، كحة ، أعراض التنفس العليا ، 
 / طفح   ، الصدر  فى  ألم   / القلب  خفقان   ، المعوية  المعدية  الاضطرابات 
هذا  شأن  التذوق.  واختلال  اجهاد   ، /تنمل  الهيكلى  العضلى  ا¡لم   ، الحكات 
يؤدي  ل¯نجيوتينسين،  المحول  ل°نزيم  المثبطة  ا¡دوية  كافة  شأن  العقار 
انخفاض  ويشمل  الدم،  ضغط  انخفاض  إلى  صوديوم  فوسينوبريل  ستاريل 
ضغط الدم عند الوقوف لقد وردت تقارير نادرة عن التهاب البنكرياس لمرضى 
فى تجارب قصور القلب يعالجون بمثبطات ا¨نزيم محول الانجيوتينسين فى 

بعض الحالات كانت مميته.
وا¡صغر  السن  كبار  من  المرضى  بين  تختلف  لا  الجانبية  اèثار  وأنواع  معدل 

.Ìسن
أظهرت نتائج اختبار المعمل بعض النقص فى الهيموجلوبين والتى عادة ما 

تكون معتدلة وعابرة. كما يؤدي أيضا إلى زيادة طفيفة اليوريا في الدم.
فرط الجرعة :

يجب مراقبة ضغط الدم وفى حالة انخفاض ضغط الدم ، فإن العلاج ا¡مثل 
إزالة فوسينوبريلات من الجسم  الجسم. لا يمكن  بزيادة حجم سوائل  يكون 

بالديالز .
التفاعلات الدوائية

مدرات البول :
حدوث  توقع  يمكن   ، ا¡نجيوتينسين  محول  ا¨نزيم  مثبطات  كل  مع  كما 
مع  متزامنا  ستاريل  استخدام  عند  الدم  ضغط  لانخفاض  متزايدة  استجابة 

مدرات البول .
بما انه قد لوحظ فرطات فى بوتاسيوم المصل مع استخدام مثبطات ا¨نزيم 
البوتاسيوم  فقدان  تأثير  فإن   ، فوسينوبريل  فيها  بما  ا¡نجيوتينسين  محول 
محول  ا¨نزيم  بمثبطات  العلاج  باستخدام  يقل  قد  البول  مدرات  لمعظم 

ا¡نجيوتينسين فى نفس الوقت.
يحدث انخفاضات فى صوديوم الدم وفرطات فى كرياتينين الدم أكثر تكرار× فى 
الذين  هؤلاء  عن  البول  مدرات  الوقت  نفس  فى  يستخدمون  الذين  المرضى 
يعالجون بفوسينوبريل بمفرده. استخدامه فى نفس الوقت مع مدرات البول 

المحتفظة بالبوتاسيوم قد تؤدى إلى زيادة فى بوتاسيوم الدم 
عنصر  خفض  إلى  المؤدية  البول  ومدرات  البوتاسيوم  عنصر  مكملات 

البوتاسيوم:
باستطاعة العقار فوسينوبريل التخفيف من فقد عنصر البوتاسيوم نتيجة 
مكملات  من  أيا  تناول  يصاحب  وقد  ثيازايد.  للبول  المدرة  العقارات  استخدام 
البوتاسيوم أو مدرات البول المؤدية إلى خفض عنصر البوتاسيوم ظهور حالة 
من فرط البوتاسيوم في الدم. ولذلك يراعى توخي الحذر أثناء المعالجة بهذا 
مصل  متابعة  يجب  وكذا  الحالات،  هذه  مثل  أعراض  ظهور  عند  العقار 

البوتاسيوم بصورة مستمرة.
مضادات الحموضة:

استخدام مضادات الحموضة فى نفس الوقت مع ستاريل قد أظهرت تقليل 
فى مستويات المصل وإفراز فوسينوبريلات فى البول بالمقارنة مع استخدام 
فى  خلل  تحدث  قد  الحموضة  مضادات  بأن  يوحى  مما   ، بمفرده  ستاريل 
تناول  بعد  ا¡قل  على  ساعتين  لمدة  الانتظار  يجب  فوسينوبريل.  امتصاص 
العقار ستاريل فوسينوبريل صوديوم وذلك عند الرغبة في تناول أيا من ا¡دوية 

المضادة للحموضة.

ا�دوية غير ا�ستيرويدية المضادة ل¾لتهابات :
ا¡دوية غير ا¨ستيرويدية من مضادات ا¨لتهابات قد تتداخل مع التأثير المضاد 
لفرط ضغط الدم. إلا أن، استخدام جرعة وحيدة من ا¨سبرين ٣٢٥ مجم فى 
لفرط  المضاد  تأثيره  فى  هام  إكلينيكى  تقليل  عنه  ينتج  لم  الوقت  نفس 

ضغط الدم.
ليثيوم :

استخدامه متزامنÌ مع ليثيوم قد يؤدى إلى فرط فى تركيز الليثيوم فى الدم.
المركبات ا�خرى من مضادات فرط ضغط الدم :

حاصرات  مثل  الدم  ضغط  فرط  مضادات  من  ا¡خرى  المركبات  مع  تعاطيه 
تاثير  زيادة  إلى  تؤدى  قد  البول  ومدرات   ، الكالسيوم  ضواد   ، دوبا  ميثيل  البيتا، 

الادوية المستخدمة لعلاج فرط ضغط الدم .
ا�دوية ا�خرى:

، سايمتدين ميتوكلوبراميد  بروبرانولول  نيفيديبين،  الدواء مع  دراسات حرائك 
، وذلك عند  وبروبانثيلين لم يحدث تغيير فى التواجد الحيوى لفوسينوبريلات 

استخدام ستاريل متزامنÌ مع أى من هذا ا¡دوية.
أو  المسكن،  باراسيتامول  العقار  مع  جنب  إلى  جنبا  العقار  هذا  يستخدم 
مضادات الحساسية، أو ا¡دوية لتكون المضادة لسكر الدم، أو ا¡نسولين، أو 
هذه  تناول  عند  ويراعى  ا¨ستروجين؛  أو  الدهون،  لنسب  المخفضة  ا¡دوية 

العقاقير ألا يكون لها آثار سلبية سيئة على المريض
الاختبارات المعملية:

أثبتت التجارب المعملية أن استخدام ستاريل فوسينوبريل صوديوم قد يؤدي 
إلى انخفاض كاذب إلى حد ما في معدلات الديجوكسين فى الدم المستخدم 
في علاج قصور القلب وذلك عند استعمال طريقة امتصاص الفحم النباتي 
باستخدام وسيلة  التجارب  أخرى من  للديجوكسين. وقد تستخدم مجموعة 

ا¡جسام المضادة المغلفة بنظام ا¡نبوب في مثل هذه التجارب.
فترات الحمل والرضاعة:

انظر موانع الاستخدام
التخزين و الحفظ:

يحفظ فى درجة حرارة لاتزيد عن ٢٥ مئوية فى مكان جاف
العبوه:

 ١٠ ١٠ أقراص يحتوى كل قرص منها على  - ستاريل ١٠ مجم اقراص: علبة بها 
مجم صوديوم فوسينوبريل

- ستاريل ٢٠ مجم اقراص: علبة بها ١٠ أقراص يحتوى كل قرص منها على ٢٠ 
مجم صوديوم فوسينوبريل.

يحفظ الدواء بعيدا عن متناول ا�طفال.
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