BILAG I

LISTE OVER NAVNE, LA EGEMIDDELFORMER, STYRKER PA LAGEMIDLERNE, ADMINI-
STRATIONSVEJE, INDEHAVERE AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSER | MEDLEMSLAN-
DENE



Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Laegemiddelform |Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Ostrig SANOFI-AVENTIS GMBH OS-  |Tritace 1,25 mg-Tabletten 1.25 mg Tablet Oral
TERREICH Tritace 2,5 mg-Tabletten 2.5 mg
SATURN Tower Tritace 5 mg-Tabletten 5mg
Leonard-Bernstein-Strafie 10 Tritace 10 mg-Tabletten 10 mg
A-1220 Vienna
Austria
Ostrig AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25mg Kapsel Oral
Schwarzenbergplatz 7 2,5mg
A-1037 Wien
Smg
Austria
Ostrig AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10mg Tablet Oral
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Austria
Belgien SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25 mg Tablet Oral
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2.5mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5mg
Belgien Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Belgien Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation pro- |5 mg Depot tablet oral
Boulevard de la Plaine, 9 longée
B-1050 Bruxelles
Belgien Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg Depot tablet oral
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée
B-1050 Bruxelles
Belgien SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Kapsel Oral
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgien
Belgien NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tablet Oral
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgien
Bulgarien SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2.5 2.5mg Tablet Oral
EOOD Tritace 5 5 mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103 |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulgarien
Cypern SANOFI-AVENTIS CYPRUS Triatec 2.5 mg Tablet Oral
LTD 5mg
14 Charalambou Mouskou street 10 mg
2015 — Nicosia
Cypern
Tjekkiet sanofi-aventis, s.r.o. Tritace 1.25 1.25 mg Tablet Oral
Evropska 2590/33¢ Tritace 2.5 2.5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Tjekkiet Tritace 10 10 mg
Tjekkiet AVENTIS PHARMA DEUTSCH- [RAMIPRIL WINTHROP 1.25 mg Kapsel Oral
LAND GMBH 2.5mg
Industriepark Hochst 5mg
65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Danmark SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 1.25 mg Tablet Oral
A/S 2.5 mg
Slotsmarken 13 5mg
DK-2970 Hersholm
Danmark
Danmark SANOFI-AVENTIS DENMARK  |Tritace 10 mg Kapsel, hard Oral
A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Danmark
Estland SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5 mg Tablet Oral
Pérnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg

Estland




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Estland SANOFI-AVENTIS DEUTSCH- |Cardace 2.5 mg Tablet Oral
LAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Finland SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1.25 mg Tablet Oral
Huopalahdentie 24 2.5mg
00350 Helsinki 5mg
Finland 10 mg
Finland SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsel Oral
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finland
Finland SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1.25 mg tabletti 1.25 mg Tablet Oral
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2.5 mg tabletti 2.5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5mg
Finland Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Frankrig SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1.25 mg comprime 1.25 mg Tablet Oral
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg comprime sécable 2.5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Frankrig Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2.5mg/5mg/ 10
mg
Ramikit, comprime sécable 2.5 mg /5 mg/
10mg
Frankrig SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1.25 mg Kapsel Oral
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg, gélule 2.5mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5 mg
Frankrig
Frankrig SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1.25 mg Tablet Oral
1-13, boulevard Romain Rolland  [RAMIPRIL WINTHROP 2.5 MG, COM- |2.5 mg
F-75014 Paris PRIME SECABLE
Frankrig RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, COM- |5 o

PRIME SECABLE




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, COM-
PRIME SECABLE 10 mg
Tyskland SANOFI-AVENTIS DEUTSCH- |Delix 2,5 mg Tabletten 2.5mg Tablet Oral
LAND GMBH Delix 5 mg Tabletten 5 mg
Industriepark Hoechst Delix protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Delix HOPE 10 mg Tabletten 10 mg
Tyskland Delix HOPE startset 2.5 mg/ S5mg /10mg
Delix protect startset 2.5 mg/ 5mg /10mg
Tyskland SANOFI-AVENTIS DEUTSCH- |Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2.5mg Tablet Oral
LAND GMBH Ramipril protect 5 mg Tabletten 5 mg
Industriepark Hoechst Ramipril protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Ramipril protect startset 2.5 mg/ S5Smg /10mg
Tyskland
Tyskland WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2.5 mg Tabletten 2.5 mg Tablet Oral
GmbH Ramilich 5 mg Tabletten 5mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich Ramilich startset 2.5 mg/ Smg /10mg
Tyskland
Tyskland WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2.5mg Tablet Oral
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich
Tyskland
Tyskland AVENTIS PHARMA DEUTSCH- |Delix 1,25 mg Tabletten 1.25 mg Tablet Oral
LAND GmbH
65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Tyskland AVENTIS PHARMA DEUTSCH- |Delix 1,25 mg Kapseln 1.25 mg Kapsel, Hard Oral
LAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2.5mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5mg
Tyskland Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Tyskland AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsel, Hard Oral




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5mg
Tyskland
Tyskland AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletter Oral
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
Tyskland Vedil 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Grakenland SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1.25 mg Tablet Oral
348, Syngrou Av. - Building A 2.5mg
176 74 Kallithea 5mg
Grakenland 10 mg
Ungarn SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1.25 mg tablet 1.25 mg Tablet Oral
LTD Tritace 2.5 mg tablet 2.5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5mg
Ungarn Tritace 10 mg tablet 10 mg
Ungarn SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1.25 mg tablet 1.25 mg Tablet Oral
LTD Ramipril prevent 2.5 mg tablet 2.5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5mg
Ungarn Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Ungarn Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1.25mg 1.25 mg Tablet Oral
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2.5mg 2.5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva Smg 5mg
Ungarn Ramipril - Zentiva 10mg 10 mg
Island -
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Citywest |Tritace 1.25mg Tabletter 1.25mg Tablet Oral
Business Campus, Dublin 24, Irland|Tritace 2.5mg Tabletter 2.5mg
Tritace Smg Tabletter 5mg
Tritace 10mg Tabletter 10 mg
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Tritace 1.25mg Kapsler 1.25 mg Kapsel Oral
Citywest Business Campus Tritace 2.5mg Kapsler 2.5 mg
Dublin 24 Tritace Smg Kapsler 5.mg
Irland Tritace 10mg Kapsler 10 mg




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Loavel 1.25mg 1.25mg Tablet Oral
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg 2.5mg
Dublin 24 Loavel 5mg 5mg
Irland Loavel 10mg 10 mg
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Loavel 1.25mg Kapsler 1.25 mg Kapsel Oral
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg Kapsler 2.5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg Kapsler 5. mg
Irland Loavel 10mg Kapsler 10 mg
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Ramipril 1.25mg Tabletter 1.25mg Tablet Oral
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg Tabletter 2.5 mg
Dublin 24 Ramipril 5mg Tabletter 5 mg
Irland Ramipril 10mg Tabletter 10 mg
Irland sanofi-aventis Irland Ltd. Ramipril 1.25mg Kapsler 1.25 mg Kapsel Oral
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg Kapsler 2.5 mg
Dublin 24 Ramipril Smg Kapsler 5.mg
Irland Ramipril 10mg Kapsler 10 mg
Italien SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1.25 mg Tablet Oral
Viale Bodio, 37/b Triatec 2.5mg
20158 Milano Triatec 5 5 mg
Italien Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1.25 mg
2.5mg
5mg
10 mg
Italien AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1.25mg Tablet Oral
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2.5mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse Smg
Italien Unipril 10 mg compresse 10mg
Italien Polifarma S.p.A. Quark 1.25mg Tablet Oral
Viale Dell” Arte, 69 Quark 2.5mg
I — 00144 Roma Quark Smg
Italien Quark 10mg
Letland sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2.5 mg Tablet Oral




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Kr.Valdemara 33-8 5 mg
LV1010 - Riga 10 mg
Letland
Lithauen UAB SANOFI-AVENTIS LIETU- |Cardace 2.5mg Tablet Oral
VA 5 mg
A. Juozapaviciaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Lithauen
Luxembourg SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25 mg Tablet Oral
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimeés 2.5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgien Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Luxembourg SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Kapsel Oral
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgien
Luxembourg NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tablet Oral
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5mg
Belgien
Malta -
Holland SANOFI-AVENTIS HOLLAND  |Tritace 1.25 1.25 mg Tablet Oral
B.V. Tritace 2.5 2.5mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D |Tritace 5 5mg
en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
The Holland
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
The Holland
Holland SANOFI-AVENTIS HOLLAND  |Tritace 1.25 1.25 mg Kapsel Oral

B.V.

Tritace 2.5

2.5 mg




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Kampenringweg Tritace 5 5mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
The Holland
Norge SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 1.25 mg Tablet Oral
Strandveien 15 2.5 mg
P.O.Box 133 5mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norge
Norge SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 10 mg Kapsel Oral
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norge
Norge WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tablet Oral
1-13 Boulevard Romain Rolland 2.5mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg
Frankrig 10 mg
Polen SANOFI-AVENTIS DEUTSCH-  |Tritace 2.5 2.5 mg Tablet Oral
LAND GMBH Tritace 5 5 mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Tyskland
Portugal Sanofi-Aventis Produtos Farmacéu- | Triatec 2.5 mg Tablet Oral
ticos, s.a. 5mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugal Sanofi-Aventis Produtos Farmacéu- |Triatec 1.25 mg Kapsel Oral
ticos, s.a. 2.5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg

2740-244 Porto Salvo
Portugal




Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
Romanien AVENTIS PHARMA DEUTSCH- |Tritace 2.5 mg Tablet Oral
LAND GMBH 5 mg
Briiningstralle 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Romanien SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2.5 mg Tablet Oral
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5 mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
ROMANIA
Slovakiet SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1.25 mg Tablet Oral
S.I.0. 2.5mg
Zilinské 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovak Republic
Slovenien SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1.25 mg Tablet Oral
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2.5 mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5 mg
Slovenien Tritace 10 mg tablete 10 mg
Tritace Startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10
mg
Spanien SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1.25 mg Tablet Oral
Josep Pla 2 2.5mg
08019 Barcelona 5mg
Spanien 10 mg
Sverige sanofi-aventis AB Triatec 1.25 mg Tablet Oral
Box 14142 2.5mg
167 14 Bromma 5mg
Sverige 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Sverige WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tablet Oral
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Medlemsland Indehaver af markedsfgringstil- |(Lokalt) Navn Styrke Legemiddelform [Administrations-vej
EU/EEA ladelsen
1-13, Boulevard Romain Roland 2.5 mg
F-75014 Paris 5mg
France 10 mg
Sverige AstraZeneca Sverige Pramace 1.25 mg Tablet Oral
SE-151 85 Sodertélje 2.5mg
Sverige 5 mg
10 mg
Start pack (1,25 +
2,5 +5 mg)
Sverige AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsel Oral
SE-151 85 Sodertilje
Sverige
England AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1.25 mg Tabletter 1.25 mg Tablet Oral
50 Kings Hill Avenue Tritace 2.5 mg Tabletter 2.5 mg
Kings Hill Tritace 5 mg Tabletter 5 mg
West Malling Tritace 10 mg Tabletter 10 mg
Kent ME19 4AH
Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford
Surrey GU1 4YS
UK
England HOECHST MARION ROUSSEL  |Tritace 1.25 mg 1.25 mg Kapsel Oral
LTD. Tritace 2.5 mg 2.5mg
Denham Tritace 5 mg 5 mg
Uxbridge UB9 SHP Tritace 10 mg 10 mg

Trading as: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Or
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Medlemsland

EU/EEA

Indehaver af markedsfaringstil-

(Lokalt) Navn

ladelsen

Styrke

Laegemiddelform

Administrations-vej

Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
UK

England

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

UK

Tritace Titration Pack

2.5mg /5mg/10mg

Tablet

Oral

England

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

UK

Tritace titration pack

2.5mg
5.0 mg
10 mg

Kapsel

Oral

England

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis

Tritace Tablet Titration Pack

2.5mg
5.0mg
10mg

Tablet

Oral

12




Medlemsland

EU/EEA

Indehaver af markedsfaringstil-

(Lokalt) Navn

ladelsen

Styrke

Laegemiddelform

Administrations-vej

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
UK
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BILAG II

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR ZANDRING AF PRODUKTRESUME-
ERNE, ETIKETTERINGEN OG INDLAGSSEDLEN FREMLAGT AF EMEA
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FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF TRITACE OG TILKNYTTEDE NAVNE
(SE BILAG 1)

Tritace indeholder ramipril, en andengenerations non-sulthydryl heemmer af det angiotensinkonverterende
enzym (ACE-I). Tritace stod pa den liste over produkter, for hvilke produktresuméerne skulle harmoniseres,
som CMD(h) havde udarbejdet i henhold til artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF med senere andringer,
da produktresuméet for ovennavnte leegemiddel ikke er det samme i EU-medlemsstaterne, Island og Norge.

Kritisk vurdering

CHMP har vurderet en reekke omrader, hvor der fandtes uoverensstemmelser i produktinformationen for Trita-
ce, og en revideret produktinformation blev vedtaget. Falgende hovedomréader skulle harmoniseres: punkterne
4.1,4.2,4.3,4.4 og 4.6 i produktresuméet.

4.1 Terapeutisk indikation

Den aktuelle indikation for ramipril ved hypertension er ikke den samme i alle EU-lande. CHMP har vedta-
get den harmoniserede indikation: “’Behandling af hypertension”.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen har foresléet folgende ordlyd for de terapeutiske indikationer for
hjerteinsufficiens: “Behandling af kongestiv hjerteinsufficiens”. 1 betragtning af de tidligere henvisninger af
sager vedrerende harmonisering for enalapril, perindopril og lisinopril vedtog CHMP den harmoniserede
indikation: “Behandling af symptomatisk hjerteinsufficiens”.

Indikationen for kardiovaskuler profylakse begrundes med resultaterne af HOPE-undersegelsen. Der er
imidlertid forskelle i resultaterne fra de forskellige undersggelser (HOPE, EUROPA, PEACE og PART 2).
Rapportererne er af den opfattelse, at der anbefales en @ndret ordlyd for den nedre aldersgraense pé 55 ér.
Selektiv inklusion af et sekundert endepunkt — generel dedelighed — anbefales ikke.

CHMP vedtog felgende:

“Kardiovaskulcer profylakse: nedscettelse af kardiovaskulcer morbiditet og mortalitet hos patienter med: i)
manifest aterotrombotisk kardiovaskulcer sygdom (tidligere koronar hjertesygdom eller slagtilfeelde eller
perifer vaskulcer sygdom), eller ii) diabetes med mindst én kardiovaskulcer risikofaktor”.

Der var storst uenighed med hensyn til indikationen for nyrebeskyttelse. CHMP vedtog siledes folgende
indikation: “Behandling af nyresygdom
- Begyndende glomerulcer diabetisk nefropati defineret ved tilstedeveerelse af mikroalbuminuri

- Manifest glomerulcer diabetisk nefropati defineret ved makroproteinuri hos patienter med mindst én kar-
diovaskulcer risikofaktor

- Manifest glomerulcer ikke-diabetisk nefropati defineret som makroproteinuri > 3g/dag.”

Indikationen “Sekundcer profylakse efter myokardieinfarkt hos patienter med hjerteinsufficiens ”, som inde-
haveren af markedsferingstilladelsen har foreslaet, er berettiget pa basis af: Undersogelsen Acute Infarction
Ramipril Efficacy (AIRE).

I betragtning af de tilgengelige data vedtog CHMP falgende indikation:

”Sekundcer profylakse efter akut myokardieinfarkt: Nedscettelse af mortalitet af den akutte fase af myokar-
dieinfarkt hos patienter med kliniske tegn pd hjerteinsufficiens, nar behandlingen pabegyndes > 48 timer
efter akut myokardieinfarkt”.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Hypertension
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Dosis skal fastleegges efter individuel vurdering ud fra patientprofilen (se afsnit 4.4) og blodtrykskontrol.
Tritace og tilknyttede navne kan bruges som monoterapi eller i kombination med andre klasser af l&egemidler
mod hypertension.

Kardiovaskulcer profylakse

Indehaveren af markedsferingstilladelsen foreslog felgende ordlyd baseret pa internationale retningslinjer: “/
stedet for at oge dosis til mere end 5 mg Tritace og tilknyttede navne dagligt kan det overvejes at tilfoje et
andet leegemiddel, f.eks. et diuretikum eller en calcium-antagonist”. CHMP var enige om, at det er tvivisomt,
om denne s@tning er korrekt, og at der ikke var fremlagt stof-specifikke data. CHMP slettede derfor denne
kommentar.

Tidsfristen for dosiseskalering pa 2 til 4 uger forekommer relevant baseret pa individuel variabilitet.

CHMP vedtog felgende:

"Dosis fastleegges efter individuel vurdering ud fra patientprofilen (se afsnit 4.4) og blodtrykskontrol. Tritace
og tilknyttede navne kan bruges som monoterapi eller i kombination med andre klasser af leegemidler mod
hypertension”.

Behandling af nyresygdom

CHMP vedtog, at den anbefalede startdosis til patienter med diabetes og mikroalbuminuri er 1,25 mg Tritace
én gang dagligt. Til patienter med diabetes og mindst én kardiovaskular risikofaktor ber startdosis vere

2,5 mg én gang dagligt. Endelig er den anbefalede startdosis til patienter med ikke-diabetisk nefropati med
makroproteinuri >3g/dag 1,25 mg Tritace én gang dagligt.

Symptomatisk hjerteinsufficiens

I alle lande, hvor indikationen kongestiv hjerteinsufficiens er godkendt, er den anbefalede startdosis 0,25 mg
dagligt, og den maksimalt tilladte dosis er 10 mg dagligt. I de fleste lande fordobles dosis hver uge eller hver
anden uge med undtagelse af Ungarn, hvor varigheden er 2-3 uger.

Forslagene er acceptable med nogle forbedringer. CHMP godkendte siledes folgende:

“Hos patienter, som er stabiliserede med diuretikabehandling, er den anbefalede startdosis 1,25 mg dagligt.
Tritace og tilknyttede navne titreres ved at fordoble dosen hver uge eller hver anden uge op til en maksimal
daglig dosis pa 10 mg. Administration 2 gange dagligt er at foretreekke .

Sekundcer profylakse efter akut myokardieinfarkt

I alle lande, hvor indikationen efter myokardieinfarkt er godkendt, er den anbefalede startdosis 2,5 mg to
gange dagligt. I 6 lande er startdosis imidlertid 1,25 mg til 2,5 mg to gange daglig. Maksimumdosen er 10
mg dagligt. Dosistitreringstrin og den enskede dosis er baseret pa resultaterne fra AIRE-undersggelsen. In-
dehaveren af markedsferingstilladelsen henviser til et hojt evidensniveau for ACE-I-praparater administreret
inden for de forste 24 timer efter akut myokardieinfarkt i internationale anbefalinger som begrundelse for
behandlingsstart inden for 24 timer efter myokardieinfarkt med den laveste dosis pa 1,25 mg dagligt (som
anvendes som forste dosis ved hjerteinsufficiens-indikationen), forudsat at patienten er heemodynamisk stabil
og det kontrolmaessige fortilfaelde med ordlyden for lisinopril.

I betragtning af at der ikke foreligger understottende data for stoffet for 24-timers intervallet efter myokar-
dieinfarkt, vedtog CHMP folgende ordlyd:

“Efter 48 timer efter myokardieinfarkt hos en klinisk og hcemodynamisk stabil patient er startdosis 2,5 mg to
gange dagligt i tre dage. Hvis startdosis pd 2,5 mg ikke tdles, skal der gives en dosis pd 1,25 mg to gange
dagligt i to dage, for dosis scettes op til 2,5 mg og 5 mg to gange dagligt. Hvis dosis ikke kan oges til 2,5 mg
to gange dagligt, skal behandlingen seponeres”.

(Se produktresuméet med hensyn til titrering og vedligeholdelsesdosis).

4.3 Kontraindikationer

Et eller flere lokale produktresuméer indeholder kontraindikationer. Sammenfattende skal graviditet og am-
ning &ndres i overensstemmelse med anbefalinger for ACE-I fra arbejdsgruppen vedrerende laegemiddel-
overvagning.

Falgende skal tilfejes kontraindikationen:

Ramipril ma ikke anvendes til hypotensivt eller heemodynamisk ustabile patienter.
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CHMP vedtog folgende kontraindikation:

- "Overfolsomhed over for ramipril, et eller flere af hjcelpestofferne eller enhver anden ACE-hemmer (se
afsnit 6.1)

- Tidligere hereditcert eller idiopatisk angioodem

- Ekstrakorporale behandlinger, som medforer kontakt af blod med negativt ladede overflader (se afsnit 4.5)
- Signifikant bilateral nyrearteriestenose eller nyrearteriestenose i en enkelt fungerende nyre

- Graviditet i 2. og 3. trimester (se afsnit 4.4 0og 4.6)”

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

CHMP vedtog folgende ordlyd, som tilfejes dette afsnit:

- “Nedsat nyrefunktion: Advarslen skal udvides til ogsd at omfatte ikke kun behandling hos patienter med
nedsat nyrefunktion, men ogsd risiko for efterfolgende nedsat nyrefunktion, risikofaktorer og behov for tidlig
seponering.

- Agranulatocytose: Advarslen skal udvides til at omfatte knoglemarvsdepression og andre pavirkninger af
blodet.

- Hypotension og nyredysfunktion efter akut myokardieinfarkt forekom hyppigere med ramipril end placebo i
mdlpopulationen i AIRE-undersagelsen.

- Forbigdende eller vedvarende hjerteinsufficiens efter myokardieinfarkt.

- Monitorering af nyrefunktion.

- Der er rapporteret hoste ved brug af ACE-hcemmere. Det er karakteristisk for hosten, at den er nonproduk-
tiv, vedvarende og ophorer ved seponering af behandlingen. ACE-heemmerinduceret hoste skal overvejes
som en del af differentialdiagnosen ved hoste”.

4.6 Graviditet og amning

CHMP anbefalede kun en kontraindikation for graviditetens andet og tredje trimester i overensstemmelse
med formuleringen fra arbejdsgruppen vedrerende leegemiddelovervagning i forbindelse med brug af ACE-I
under graviditet. Virksomheden imedegik imidlertid dette synspunkt og foreslog en kontraindikation under
hele graviditeten baseret pa data fra graviditetsregistret for ramipril.

Den tekst, som er vedtaget i arbejdsgruppen vedrerende leegemiddelovervigning for denne advarsel, opmun-
trer ikke til eller foreslar anvendelse af ACE-ha@mmere under graviditetens ferste trimester. Tvaertimod skal
den ordinerende laege, sé snart graviditet konstateres, ophere med at anvende ACE-ha&mmere og om ngdven-
digt snarest muligt skifte til en behandling med et andet anti-hypertensivt legemiddel. Denne @ndring af
teksten skal sikre, at der ikke tilrddes omgéende, provokeret abort, hvilket der ikke er grundlag for i de klini-
ske erfaringer, der er indsamlet indtil nu.

CHMP vedtog saledes en harmoniseret formulering i overensstemmelse med arbejdsgruppen vedrerende
leegemiddelovervagnings formulering omkring brugen af ACE-I under graviditet. CHMP vedtog sdledes en
harmoniseret formulering i henhold til arbejdsgruppen vedrerende laegemiddelovervagnings anbefalinger.
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BEGRUNDELSER FOR £NDRING AF PRODUKTRESUMEER, ETIKETTERINGEN OG IND-
LAGSSEDLEN

Ud fra folgende betragtninger:

- formalet med indbringelsen af sagen var at harmonisere produktresuméerne, etiketteringen og indlaegssed-
len

- produktresuméerne, etiketteringen og indleegssedlen, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har
foreslaet, er blevet vurderet pa baggrund af den indsendte dokumentation og udvalgets faglige droftelse

har CHMP anbefalet endringen af markedsferingstilladelsen(-erne). Produktresuméet, etiketteringen og ind-
leegssedlen fremgér af bilag I1I for Tritace og tilknyttede navne (se bilag I).
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BILAG Il

PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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1.

LAGEMIDLETS NAVN

TRITACE og tilhgrende navne (Se bilag I) 1,25 mg tabletter
TRITACE og tilherende navne (Se bilag I) 2,5 mg tabletter
TRITACE og tilhgrende navne (Se bilag I) 5 mg tabletter
TRITACE og tilherende navne (Se bilag I) 10 mg tabletter

TRITACE og tilhgrende navne (Se bilag I) 1,25 kapsler, harde
TRITACE og tilherende navne (Se bilag I) 2,5 mg kapsler, harde
TRITACE og tilherende navne (Se bilag I) 5 mg kapsler, harde
TRITACE og tilhgrende navne (Se bilag I) 10 mg kapsler, harde

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

2.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

[Udfyldes nationalt]

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.

LAGEMIDDELFORM

Tablet
Kapsel, hard

[Udfyldes nationalt]

4.

41

4.2

KLINISKE OPLYSNINGER
Terapeutiske indikationer

Behandling af hypertension
Kardiovaskular forebyggelse: Reduktion af kardiovaskulaer morbiditet og mortalitet hos patienter med:
0 Manifest aterotrombotisk kardiovaskulare lidelser (koronar hjertesygdom eller slagtilfzlde eller
perifer vaskuler sygdom i anamnesen) eller
0 Diabetes med mindst én kardiovaskular risikofaktor (se pkt. 5.1).

Behandling af nyrelidelser:
0 Begyndende glomerular diabetisk nefropati defineret ved tilstedevarelsen af mikroalbuminuri
0 Manifest glomerular diabetisk nefropati defineret ved makroproteinuri hos patienter med mindst én
kardiovaskuler risikofaktor (se pkt. 5.1),
0 Manifest glomerular nondiabetisk nefropati defineret ved makroproteinuri > 3 g/dag (se pkt. 5.1)

Behandling af symptomatisk hjerteinsufficiens.
Sekundeer forebyggelse efter akut myokardieinfarkt: reduktion af mortalitet fra den akutte fase af
myokardieinfarktet hos patienter med kliniske tegn pa hjerteinsufficiens ved start > 48 timer eller akut

myokardieinfarkt.

Dosering og indgivelsesmade
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Oral anvendelse

Det anbefales, at TRITACE tages hver dag pa samme tidspunkt.
TRITACE kan tages for, under eller efter maltider, da fedeindtag ikke andrer biotilgaengeligheden. (se pkt. 5.2
TRITACE skal synkes med vaske. M4 ikke tygges eller knuses.

Voksne

Patienter i behandling med diuretika:

Hypotension kan forekomme efter pabegyndelse af behandling med TRITACE; Dette er mere sandsynligt hos
patienter der samtidigt behandles med diuretika. Forsigtighed anbefales derfor, da disse patienter kan vare
udtemte for veaeske og/eller salt.

Diuretika skal om muligt seponeres 2 til 3 dage for pabegyndelse af behandling med TRITACE (se pkt. 4.4).
Hos hypertensive patienter for hvem diuretika ikke seponeres, ber TRITACE behandling initieres med 1,25 mg.
Nyrefunktionen og serumkalium ber monitoreres. Den efterfolgende dosis TRITACE ber justeres i
overensstemmelse med blodtryksmaélet.

Hypertension:

Dosis ber individualiseres alt efter patientprofilen (se pkt. 4.4) og blodtrykskontrol.
TRITACE kan anvendes til monoterapi eller i kombination med andre typer antihypertensiva.

Startdosis

TRITACE ber opstartes gradvist med en anbefalet startdosis pa 2,5 mg daglig.

Patienter med et steerkt aktiveret renin-angiotension-aldosteron system kan efter den forste dosis opleve et
serligt stort blodtryksfald. En startdosis pa 1,25 mg anbefales til sddanne patienter, og pabegyndelse af
behandlingen ber forega under medicinsk tilsyn.

Titrering og vedligeholdelsesdosis
Dosis kan fordobles efter intervaller pa to til fire uger for progressivt at nd blodtryksmalet; den maksimalt tilladte
dosis TRITACE er 10 mg daglig. Denne dosis administreres sedvanligvis en gang daglig.

Kardiovaskulcer forebyggelse

Startdosis
Den anbefalede startdosis er 2,5 mg TRITACE en gang daglig.

Titrering og vedligeholdelsesdosis

Dosis ber gradvist @ges, afhaengigt af patientens tolerance overfor det aktive indholdsstof.

Det anbefales at fordoble dosis efter en eller to ugers behandling og — efter yderligere to til tre uger — at forege
den op til den enskede vedligeholdelsesdosis pa 10 mg TRITACE en gang daglig.

Se ogsa dosering til patienter i behandling med diuretika ovenfor.
Behandling af nyrelidelser
Hos patienter med diabetes og microalbuminuri:

Startdosis
Den anbefalede startdosis er 1,25 mg TRITACE en gang daglig.

Titrering og vedligeholdelsesdosis
Dosis ber gradvist eges, athaengigt af patientens tolerance overfor det aktive indholdsstof.
Det anbefales at fordoble dosis til 2,5 mg efter to uger, og siden til 5 mg efter yderligere to uger.
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Hos patienter med diabetes og mindst én kardiovaskulcer risikofaktor

Startdosis:
Den anbefalede startdosis er 2,5 mg TRITACE en gang daglig.

Titrering og vedligeholdelsesdosis

Dosis ber gradvist eges, athaengigt af patientens tolerance overfor det aktive indholdsstof.

Det anbefales at fordoble dosis til 5 mg efter en eller to ugers behandling og — efter yderligere to til tre uger — at
forage den op til den enskede vedligeholdelsesdosis pa 10 mg TRITACE en gang daglig.

Hos patienter med non-diabetisk nefropati defineret ved makroproteinuri > 3 g/dag.

Startdosis
Den anbefalede startdosis er 1,25 mg TRITACE en gang daglig.

Titrering og vedligeholdelsesdosis
Dosis ber gradvist eges, athaengigt af patientens tolerance overfor det aktive indholdsstof.
Det anbefales at fordoble dosis til 2,5 mg efter to ugers behandling og siden til 5 mg efter yderligere to uger.

Symptomatisk hjerteinsufficiens

Startdosis
Den anbefaldede startdosis hos patienter i stabiliseret diuretisk behandling er 1,25 mg daglig.

Titrering og vedligeholdelsesdosis
TRITACE ber titreres ved at fordoble dosis hver en til to uger op til en maksimal dosis pa 10 mg. To daglige
administrationer er at foretrakke.

Sekundcer forebyggelse efter akut myokardieinfarkt og ved hjerteinsufficiens.

Startdosis

Efter 48 timer, efter myokardieinfarkt hos en klinisk og haemodynamisk stabil patient, er startdosis 2,5 mg to
gange daglig i tre dage. Hvis startdosis pa 2,5 mg ikke tolereres, bar der gives 1,25 mg to gange daglig i to dage,
for dosis gges til 2,5 mg og 5 mg to gange daglig. Hvis dosis ikke kan gges til 2,5 mg to gange daglig ber
behandlingen seponeres.

Se ogsa dosering til patienter i behandling med diuretika ovenfor.

Titrering og vedligeholdelsesdosis

Den daglige dosis fordobles med intervaller pa en til tre dage op til den enskede vedligeholdelsesdosis pa 5 mg
to gange daglig.

Vedligeholdelsesdosis opdeles i to daglige doser, hvor det er muligt.

Hvis dosis ikke kan gges til 2,5 mg to gange daglig, ber behandlingen seponeres. Der er stadig utilstraekkelig
erfaring med behandlingen af patienter med alvorlig (NYHA IV) hjerteinsufficiens umiddelbart efter
myokardieinfarkt. Hvis der tages en beslutning om at behandle disse patienter, anbefales det at behandlingen
startes ved 1,25 mg en gang daglig, og at der vises sarlige hensyn ved alle dosisforegelser.

Scerlige patientgrupper

Patienter med nedsat nyrefunktion

Den daglige dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion ber baseres pa kreatininclearance (se pkt. 5.2):

— Hyvis kreatininclearance er > 60 ml/min, er det ikke ngdvendigt at justere startdosis (2,5 mg/dag); den
maksimale daglige dosis er 10 mg

— Hyvis kreatininclearance er mellem 30-60 ml/min, er det ikke nadvendigt at justere startdosis (2,5
mg/dag); den maksimale daglige dosis er 5 mg;
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— Hyvis kreatininclearance er mellem 10-30 ml/min er startdosis 1,25 mg/dag, og den maksimale daglige
dosis 5 mg.

— Hos hemodialyserede, hypertensive patienter: Ramipril er svagt dialysérbart; startdosis er 1,25 mg
daglig, og maksimal dosis er 5 mg, laegemidlet ber administreres fa timer efter udfert hemodialyse.

Patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2)
Behandling med TRITACE skal initieres under teet medicinsk tilsyn med en maksimal daglig dosis pa 2,5 mg
TRITACE.

Aldre

Startdosis ber vere lavere og efterfolgende dosistitrering ber se ske mere gradvist, grundet sterre risiko for
bivirkninger, s&rligt hos meget gamle og skrebelige patienter. En reduceret startdosis pé 1,25 mg ramipril ber
overvejes.

Peediatriske patienter
TRITACE anbefales ikke til behandling af bern og unge under 18 ar, da der er utilstraekkelige data om sikkerhed
og effekt i denne population.

43 Kontraindikationer

— Opverfelsomhed overfor ramipril eller overfor et eller flere af de @vrige hjelpestofter, eller andre ACE (An-
giotensin Converting Enzyme)-haemmere (se pkt. 6.1).

— Ved angiogdem (arveligt eller idiopatisk angiogdem, eller grundet tidligere angiogdem med ACE-
haemmere eller AIIRA’ere.) i anamnesen

— Ekstrakorporal behandling, der ferer til blodkontakt med negativt ladede overflader (se pkt. 4.5)

— Signifikant bilateral renal ateriestenose eller renal arteriestenose i en enkelt fungerende nyre.

— Graviditetens andet og tredje trimester (se pkt. 4.4 og 4.6).

— Ramipril mé ikke anvendes til hypotensive eller hemodynamisk ustabile patienter.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Seerlige patientgrupper

Graviditet: ACE-h@mmere sdsom ramipril eller Angiotension II Receptor Antagonister (AIIRA) ber ikke pabe-
gyndes under graviditet. Patienter der planleegger graviditet ber skiftes til alternativ antihypertensiv behandling,
der besidder en etablereret sikkerhedsprofil for gravide, medmindre fortsat behandling med ACE-
haemmere/AIlIRA betragtes som essentiel. Ved diagnosticering af graviditet skal behandling med ACE-h@&mmere
og AIIRA seponeres gjeblikkeligt, og der ber opstartes en alternativ behandling (se pkt. 4.3 og 4.6).

O  Patienter med scerlig risiko for hypertension

- Patienter med steerkt aktiveret renin-angiotensin-aldosteronsystem.
Patienter med steerkt aktiveret renin-angiotensin-aldosteronsystem har risiko for udtalt blodtryksfald, og forveer-
relse af nyrefunktionen grundet ACE-hamning, saerligt nar en ACE-hammer eller samtidigt diuretikum gives
forste gange, eller ved forste dosisegning. Betydelig aktivering af renin-angiotenson-aldosteronsystemet er for-
venteligt, og medicinsk opsyn inklusive blodtryksmonitorering er nedvendigt, serligt hos:

— Patienter med alvorlig hypertension

— Patienter med dekompenseret kongestiv hjerteinsufficiens

— Patienter med heemodynamisk relevant hindret venstreventrikulart indleb eller udleb (f.eks. ved

stenose i aorta- eller mitralklap)

— Patienter med unilateral renal arteriestenose med en anden fungerende nyre.

— Patienter med levercirrhose og/eller ascites

— Patienter planlagt til sterre operationer, eller under anastesi med stoffer der medferer hypotension.
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Generelt anbefales det, at udbedre dehydrering, hypovolemi eller saltmangel for behandlingen pabegyndes (dog
ber sddanne korrigerende handlinger ngje vurderes mod risikoen for volumenoverbelastning hos patienter med
hjerteinsufficiens).

-Forbigdende eller vedvarende hjerteinsufficiens post MI

-Patienter med risiko for kardiel- eller cerebral iskeemi i tilfeelde af akut hypotension
Opstartsfasen af behandlingen kreever serligt medicinsk opsyn.

O ldre patienter
Se pkt. 4.2

Kirurgiske indgreb
Det anbefales at behandling med angiotensin converting enzyme-heemmere sdsom ramipril seponeres, om muligt
en dag for operationen.

Monitorering af nyrefunktionen

Nyrefunktionen ber fastslas for og under behandlingen, og dosis ber justeres i de forste uger af behandlingen.
Seerligt grundig monitorering er pakravet hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2). Der er risiko for
nedsat nyrefunktion, serligt hos patienter med kongestiv hjerteinsufficiens eller efter nyretransplantation.

Angioodem
Angiogdem er blevet rapporteret hos patienter i behandling med ACE-hammere inklusive ramipril (se pkt. 4.8).

[ tilfelde af angioedem skal TRITACE seponeres.

Nedbehandling ber iveerksettes hurtigt. Patienten ber holdes under observation i mindst 12 til 24 timer, og ud-
skrives efter fuldsteendig oplesning af symptomerne.

Intestinalt angioedem er blevet rapporteret hos patienter i behandling med ACE-hemmere inklusive TRITACE
(se pkt. 4.8). Disse patienter meddelte om mavesmerter (med eller uden kvalme og opkastning).

Anafylaktiske reaktioner under desensibilisering
Sandsynligheden og svaerhedsgraden af anafylaktisk og anafylaktoide reaktioner pé insektgift og andre allerge-
ner er gget under ACE-ha&mning. En midlertidig seponering af TRITACe ber overvejes for desensibilisering.

Hyperkalicemi
Hyperkalizemi er blevet observeret hos en antal patienter i behandling med ACE-ha&mmere inklusive TRITACE.

Patienter med risiko for udvikling af hyperkalizemi inkluderer patienter med nyreinsufficiens, alderdom (> 70
ar), ukontrolleret diabetes mellitus, eller dem i behandling med kaliumsalte, kaliumbesparende diuretika og
andre aktive stoffer, der oger plasmakalium, eller tilstande sisom dehydrering, akut dekompenserende hjerte
eller metabolisk acidose. Regelmassig monitorering af serumkalium anbefales hvis samtidig behandling med
de ovenfor nevnte midler vurderes passende (se pkt. 4.5).

Neutropeni/agranulocytose

Neutropeni/agranulocytose, sdvel som trombocytopeni og angemi, er sjeldent set og knoglemarvsdepression
er ogsd rapporteret. Det anbefales, at monitorere det hvide blodlegemetal for at kunne detektere muligt leu-
kopeni. Mere hyppig monitorering tilrades i den initielle fast af behandlingen, og hos patienter med nedsat
nyrefunktion, samtidig kollagen sygdom (f.eks. lupus erythematosus eller skleroderma), og for alle i behand-
ling med andre legemidler, der kan medfere &ndringer i blodbilledet. (se pkt. 4.5 og 4.8).

Etniske forskelle

ACE-hzmmere medferer en hgjere incidens af angioedem hos sorte patienter end hos ikke-sorte patienter.
Som med andre ACE-ha&mmere kan ramipril vaere mindre effektiv til senkning af blodtrykket hos sorte pati-
enter end hos ikke-sorte patienter, sandsynligvis pa grund af en hgjere praevalens af hypertension med lavt
renin niveau hos den sorte, hypertensive population.

Hoste
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Hoste er blevet rapporteret ved anvendelse af ACE-ha&mmere, Det er typisk en non-produktiv, vedvarende hoste,
der forsvinder ved opher af behandlingen. ACE-ha&mmerinduceret hoste skal betragtes som en differentialdiag-
nose til hoste.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Kontraindicerede kombinationer

Ekstrakorporale behandling der medferer blodkontakt med negativt ladede overflader sdsom dialyse og hae-
mofiltrering med bestemte high-flux membraner (f.eks. polyakrylnitrilmembraner) og lavdensitets lipopro-
tein aferese med dextransulfat grundet gget risiko for anafylaktoide reaktioner (se pkt. 4.3) Hvis sddanne
behandlinger er pakravet bar det det overvejes at anvende en anden type dialysemembran eller en anden
type antihypertensivum.

Forholdsregler

Kaliumsalte, heparin, kaliumbesparende diuretika og andre leegemidler der oger plasmakalium (inklusive
angiotensin Il antagonister, trimethoprim, tacrolimus, ciclosporin):
Hyperkalizemi kan opsta, derfor kraeeves teet monitorering af serumkalium.

Antihypertensiva (f-eks. diuretika) og andre stoffer der kan scenke blodtrykket (f-eks. nitrater, tricykliske an-
tidepressiva, ancestetika, akut alkoholindtag, bacloren, alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazo-
sin): Forsterket risiko for hypotension er forventelig (se pkt. 4.2 for diuretika)

Vasopressor sympatomimetika og andre stoffer (f-eks. isoproterenol, dobutamin, dopamin, epinephrin) der
kan reducere den antihypertensive effekt af TRITACE: Der anbefales monitorering af blodtrykket.

Allopurinol, immunosuppressiva, kortikosteroider, procainamid, cytostatika og andre stoffer der kan cendre
antallet af blodlegemer: Dget risiko for heematologiske reaktioner (se pkt. 4.4).

Lithiumsalte: Udskillelsen af lithium kan reduceres med ACE-ha@mmere, og derfor kan lithiumtoksicitet
oges. Lithiumniveauet skal monitoreres.

Antidiabetika inklusiv insulin: Hypoglykemiske reaktioner kan opsta. Der anbefales monitorering af blod-
glukose.

Nonsteroide antiinflammatoriske stoffer og acetylsalicylsyre: Reduktionen af den antihypertensive effekt af
TRITACE er forventelig. Desuden kan samtidig behandling med ACE-ha&mmere og NSAID’er fore til oget
risiko for forveerret nyrefunktion og @get kalieemi.

4.6 Graviditet og amning

TRITACE ber ikke anvendes under graviditetens forste trimester (se punkt 4.4) og er kontraindiceret under
graviditetens andet og tredje trimester. (se punkt 4.3).

Epidemiologiske undersggelser af risikoen for teratogenitet ved behandling med ACE-ha&mmere under gra-
viditetens forste trimester er inkonklusive, men en lille foraget risiko kan ikke udelukkes. Ved planlegning
af graviditet ber patienten overga til alternativ antihypertensiv behandling med en kendt sikkerhedsprofil
vedrerende brug under graviditet, med mindre fortsat behandling med ACE-ha&mmere vurderes at vare ned-
vendig. Ved pavist graviditet ber behandling med ACE-h&mmere seponeres omgaende, og alternativ antihy-
pertensiv behandling eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering for ACE-haemmere/Angiotensin Il Receptor Antagonister i graviditetens andet
og tredje trimester forarsager human fetotoksicitet (nedsat nyrefunktion, oligohydramnion, forsinket ossifi-
kation af kraniet) og neonatal toksicitet (nyreinsufficiens, hypotension, hyperkaliemi) (se ogsé pkt. 5.3). Ved
eksponering for ACE-he&mmere i andet eller tredje trimester anbefales ultralydsscanning af fosterets nyre-
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funktion og kranium. Bern, hvis medre har taget ACE-ha&mmere, bar observeres ngje for hypotension, oligu-
ri og hyperkalizemi (se punkt 4.3 og 4.4).

Grundet utilstraekkelig tilgeengelig information angédende brugen af ramipril ved amning (se pkt. 5.2), kan
ramipril ikke anbefales, og der foretraekkes derfor alternativ behandling med bedre etableret sikkerhedsprofil
under amning, serligt ved amning af nyfedte eller for tidligt fedte bern.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Visse bivirkninger (f.eks. nogle symptomer pa reduktion af blodtryk sa som uklarhed og svimmelhed) kan
pavirke evnen til koncentrere sig og reagere, og udger derfor en risiko i situationer hvor disse evner er ser-
ligt vigtige (f.eks.ved betjening af motorkeretaj eller maskiner).

Dette forekommer iser ved starten af behandlingen, ved overgang fra andre l&egemidler. Efter forste dosis
eller efterfolgende stigninger i dosis frarades det, at fore motorkeretgjer, eller betjene maskiner i adskillige
timer.

4.8 Bivirkninger

Sikkerhedsprofilen for ramipril inkluderer vedvarende ter hoste og reaktioner pd grunder a hypotension. Al-
vorlige bivirkninger inkluderer angiogdem, hyperkalizmi, renal eller hepatisk svaekkelse, pankreatitis, alvor-
lige hudreaktioner og neutropeni/agranulocytose.

Hyppigheden af bivirkningerne er defineret ud fra felgende konvention:

Meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (> 1/1,000 til < 1/100); sjeelden
(= 1/10,000 til < 1/1,000); meget sjelden (< 1/10,000), Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvee-
rende data).
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Almindelig Ikke almindelig Sjelden Meget sjelden Ikke kendt

Hjerte Myokardiel iskee-

mi inklusive angi-
na pectoris og
myokardieinfarkt,
takykardi, arrhyt-
mia, palpitationer,
perifert gdem.

Blod og lymfesystem* Eosinofili Fald i hvide Knoglemarvs-

blodlegemer fejl, pancyto-
(inklusiv neu- peni, haemoly-
tropeni eller tisk anaemi
agranulocyto-

se), fald i hee-

matokrit, fald i

hamoglobin,

fald i trombo-

cyttal.

Nervesystemet Hovedpine, Vertigo, parastesi, | Tremor, balan- Cerebral

svimmelhed ageusi, dysgeusi ceforstyrrelser iskaemi inklu-
siv iskaemisk
stroke og
forbigéende
iskemiske
anfald, svaek-
kelse af psy-
komotoriske
evner, braen-
dende folelse,
parosmi

Gine Synsforstyrrelser, | Konjunktivit.

inklusive sloret
syn.

Ore og labyrint Tinnitus, here-

forstyrrelser.

Luftveje,  thorax _ og Bronchospasme,

mediastinum Nonproduktiv inklusiv forverret
kildende hoste, asthma, nasal kon-
bronchitis, sinu- | gestion,
sitis, dyspne.

Mave-tarmkanalen Gastrointestinal | Pankreatit (rappor- | Tungebeten- Aftues stoma-
inflammation, ter med fatalt ud- | delse tit
fordgjelsesfor- fald med ACE-
styrrelser, ube- | h&#mmere er meget
hag i maven, sjeldent blevet

dyspepsi, diarre,
kvalme, opkast-
ning.

indrapporteret),
stigning i pankrea-
senzymer, tynd-
tarmsangiogdem,
ovre abdomi-
nalsmerter inklusi-
ve gastritis, for-
stoppelse, tor
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mund.

Nyrer og urinveje

Nyresvakkelse
inklusive akut
nyreinsufficiens,
oget urinsektre-
tion, forveerring af
praeeksisterende
proteinuri, gget
hamuri, eget
blodkreatinin

Hud og subkutane veev | Udsleet, serligt | Angioedem; s&rlig | Eksfoliativ Fotosensibilitets- | Toksisk epi-
makulopapulart |sjeldent kan luft- | dermatit, urtica- | reaktioner dermal nekro-
vejsobstruktion pa |ria, nedbryd- lyse, Stevens-
grund af angiog- | ning af negle Johnsons
dem have dedeligt Syndrom,
udfald; pruritus, erythema
svedtendens multiforme,
pemphigus,
forveerret
psoriasis,
psoriasiform
dermatit eller
lichenoid
eksantem eller
enantem,
alopeci
Knogler, led, muskler | Muskelkramper, | Artralgi
og bindeveaev myalgi
Metabolisme og ernae- | @get blodkalium | Anoreksi, nedsat (Dget blodna-
ring appetit trium
Vaskuleere sygdomme | Ortostatisk hypo- | Redmen Vaskuler ste- Raynauds
tension, nedsat nose, hyperper- feenomen
blodtryk, synko- fusion, vaskulit
pe
Almene symptomer og | Brystsmerter, Feber Asteni
reaktioner pd udmattethed
administrationsstedet
Immunsystemet Anafylaktiske
eller
anafylaktoide
reaktioner,
gget niveau af
antinukleare
antistoffer
Lever og galdeveje Stigning i leveren- | Kolestatisk Akut leve-
zymer og/eller gulsot, beska- runsuffi-
stigning i konjuge- | digelse af le- ciens eller
ret bilirubin verceller cytolitisk
hepatitis (i
meget fa
tilfeelde med
dedelig
udgang)
Det reproduktive Forbigéende erek- Gynako-
system og mammae til dysfunktion, masti
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nedsat libido

Psykiske forstyrrelser Nedtrykthed, Forvirring Opmerk-
angst, nervesitet, somheds-
rastloshed, sgvn- forstyrrelser

forstyrrelser inklu-
siv somnolens

4.9 Overdosering
Symptomerne pa overdosering kan veere kraftig perifer vasodilation (med kraftig hypotension, shock)
bradykardi, elektrolytforstyrrelse og nyreinsufficiens. Patienten ber monitoreres tat, og behandles
symptomatisk og understettende. Der foreslds primaer detoksifikation (ved f.eks. maveskylning, admi-
nistration af adsorbanter) og foranstaltninger til at genskabe haemodynamisk stabilitet, sdsom admini-
stration af alpha 1 adrenerge agonister eller angiotensin I (angiotensinamid). Den aktive metabolit af
ramipril, ramiprilat, kan kun i ringe grad cleares fra cirkulation ved dialyse.

5 FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation
C 09 AA 05 — ACE-h&emmere, usammensatte

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Virkningsmekanisme

Ramiprilat, den aktive metabolit fra prodrug ramipril, heemmer enzymet dipeptidylcarboxypeptidase I (som
er synonym med angiotensin-converting enzym; kininase II). [ plasma og vaev katalyserer dette enzym an-
dringen af angiotensin I til den aktive vasokonstriktor substans angiotensin II og ogsa nedbrydningen af det
aktive vasodilatator bradykinin. Nedsat angiotensin II dannelse og heemningen af bradykinin nedbrydning
forer til vasodilatation.

Da angiotensin II ogsa stimulerer frigerelsen af aldosteron, forarsager ramiprilat en nedsattelse i aldosteron
udskillelsen. Det gennemsnitlige respons pa ACE ha&mmer monoterapi var lavere hos sorte (Afro-Caribbean)

hypertensive patienter (s&dvanligvis en lav-renin hypertensiv befolkning) end hos ikke-sorte patienter.

Farmakodynamiske effekter

Antihypertensive egenskaber:

Administration af ramipril forarsager en udtalt reduktion i den perifere arterielle modstand. Almindeligvis er
der ingen sterre @ndring i det renale plasma flow og den glomerulere filtrationsrate. Administration af ra-
mipril til patienter med hypertension medferer en nedsattelse i det liggende og stdende blodtryk uden en
kompenserende stigning i hjertefrekvens.

Hos de fleste patienter ses den antihypertensive effekt fra behandlingsstart med en enkelt dosis 1 til 2 timer
efter oral administration. Maksimal effekt af en enkelt dosis nas almindeligvis fra 3 til 6 timer efter oral ad-
ministration. Den antihypertensive virkning af en enkelt dosis varer seedvanligvis 24 timer. Den maksimale
antihypertensive effekt af fortsat behandling med ramipril ses almindeligvis efter 3 til 4 uger. Det har vist
sig, at den antihypertensive effekt opretholdes under langtidsterapi pé to ar. Pludseligt opher med ramipril
giver ikke et hurtigt og excessivt tilbageslag med stigning i blodtryk til felge.

Hjerteinsufficiens:

Ud over den konventionelle behandling med diuretika og hjerteglykosider, er ramipril vist effektiv hos pati-
enter i New-York Heart Associations funktionelle klasser II-IV. Stoffet havde gunstige virkninger pa kardiel
haemodynamik (nedsat fyldningstryk i venstre og hejre ventrikel, reduceret total perfifer vaskuleer modstand,
oget hjerteydelse og aget hjerteindeks). Det ogede ogsé neuroendokrin aktivering.
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Klinisk effekt og sikkerhed

Kardiovaskuler forebyggelse/nyrebeskyttelse;

Ramipril var standardbehandling hos 9.200 patienter 1 et preeventivt, placebokontrolleret studie (HOPE-
studiet). Der blev inkluderet patienter i studiet med oget risiko for kardiovaskuler sygdom efter enten ate-
rotrombotisk kardiovaskuler sygdom (koronar hjertesygdom eller slagtilfelde eller perifer vaskuler sygdom i
anamnesen), eller diabetes mellitus med mindst én ekstra risikofaktor (dokumenteret mikroalbuminuri, hyperten-
sion, forhgjet totalkolesterolniveau, lavt HDL kolesterolniveau eller rygning).

Studiet viste, at ramipril statistisk signifikant nedsatte forekomsten af myokardie infarkt, dod af kardiovaskulaere
arsager og slagtilfelde, isoleret eller kombineret (primaere kombinerede events).

HOPE-studiet: Hovedresultater

Ramipril Placebo : relativ risiko p-
(95% konfidensinterval) veerdi
% %
Alle patienter n=4.645 N=4.652
Primere kombinerede events 14.0 17.8 0.78 (0.70-0.86) <0.001
Myokardieinfarkt 9.9 12.3 0.80 (0.70-0.90) <0.001
Dad af kardiovaskulcere drsager 6.1 8.1 0.74 (0.64-0.87) <0.001
Slagtilfeelde 3.4 4.9 0.68 (0.56-0.84) <0.001
Sekundare endepunkter
Dad af vilkarlig drsag 10.4 12.2 0.84 (0.75-0.95) 0.005
Behov for revaskularisering 16.0 18.3 0.85 (0.77-0.94) 0.002
Indleggelse for ustabil angina 12.1 12.3 0.98 (0.87-1.10) NS
Indlceggelse for hjerteinsufficiens 3.2 3.5 0.88 (0.70-1.10) 0.25
Diabetesrelaterede komplikationer | 6.4 7.6 0.84 (0.72-0.98) 0.03

Et preedefineret understudie af HOPE, MICRO-HOPE-studiet, undersogte effekten af tilfgjelse af 10 mg
ramipril til det eksisterende medicinske regime versus placebo hos 3.577 patienter, der var mindst 55 ar gam-
le (ingen gvre aldersgreense), med overvegt af type 2 diabetes (og mindst én yderligere CV risikofaktor),
normotensiv eller hypertensive.

Den primere analyse viste, at 117 (6,5 %) af deltagerne pa ramipril og 149 (8,4 %) pa placebo udviklede
utilsleret nefropati, hvilket stemmer overens med RRR 24 %; 95 % KI [3-40], p=0,027.

Et randomiseret, dobbeltblindet parallelgruppe-, placebokontrolleret multicenterstudie, REIN-studiet, havde
som mal at vurdere effekten af behandling med ramipril pa graden af forverring i glomerularfunktionsraten
(GFR) hos 352 normotensive eller hypertensive patienter (18-70 ar), der led af mild til svaer proteinuri (mild:
gennemsnitlig proteinudskillelse i urin > 1 og <3 g/24 t, sveer: > 3 g/24 t) grundet kronisk, non-diabetisk
nefropati. Begge subpopulationer blev lagdelt prospektivt.

Den vesentligste analyse af patienter med mest alvorlig proteinuri (dette lag blev afbrudt fer tid grundet
gavnlig effekt i ramiprilgruppen) viste, at gennemsnitsraten hvormed GFR faldt var lavere i ramiprilgruppen,
end 1 placebogruppen; -0,54 (0,66) vs. -0,88 (1,03) ml/min/maned, p=0,038. Forskellen mellem grupperne
var derved 0,34 [0,03-0,65] pr. méned, og omkring 4 ml/min/ar; 23.1 % af patienterne i ramiprilgruppen
opnédede det kombinerede sekundare endepunkt, fordobling af baseline serumkreatininkoncentration og/eller
end-stage nyresygdom (ESRD) (behov for dialyse eller nyretransplantation) vs. 45,5 % i placebogruppen (p=
0,02)

Sekundar forebyggelse efter akut myokardieinfarkt

AIRE-studiet undersggte mere end 2.000 patienter med forbigdende/vedvarende kliniske tegn pa hjerteinsuf-
ficiens efter dokumenteret myokardieinfarkt. Ramiprilbehandlingen blev pabegyndt 3-10 dage efter akut
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myokardieinfarkt. Studiet viste, at efter en gennemsnitlig opfelgningstid pa 15 méneder, var dedeligheden
hos ramiprilbehandlede patienter 16,9 % og hos placebobehandlede patienter var den 22,6 %. Det betyder en
absolut reduktion i mortalitet p& 5,7% og en relativ risikoreduktion pa 27 % (95 % KI [11-40 %]

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetik og metabolisme
Absorption

Ramipril bliver absorberet hurtigt efter oral administration gennem mave-tarmkanalen: Maksimal
plasmakoncentration for ramipril opnds inden for én time. Absorptionen er, baseret pa urinopsamling, mindst 56
% og er ikke betydeligt influeret af tilstedeverelsen af mad i mave-tarmkanalen. Biotilgaengeligheden af den
aktive metabolit ramiprilat efter oral administration af 2,5 mg og 5 mg ramipril er 45 %.

Maksimal plasmakoncentration af ramiprilat, eneste aktive metabolit af ramipril, opnés 2-4 timer efter indtagelse
af ramipril. Steady-state plasmakoncentration af ramiprilat efter en daglig dosering med saedvanlig dosis ramipril
opnds omtrent pa behandlingens fjerdedag.

Distribution
Serum proteinbindingen af ramipril er omkring 73 % og omkring 56 % for ramiprilat.

Metabolisme
Ramipril bliver nasten fuldstaendigt metaboliseret til ramiprilat, og til de tilsvarende diketopiperazinestre,
diketopiperazinsyrer og gluconoriderne af ramipril og ramiprilat.

Elimination

Udskillelse af metabolitterne foregar primeert renalt.

Plasmakoncentrationerne af ramiprilat falder polyfasisk. Grundet den potente meettelige binding til ACE og
langsomme adskillelse fra enzymet, viser ramiprilat en forleenget terminal eliminationsfase ved meget lave
plasmakoncentrationer.

Efter flere doser ramipril en gang daglig er den effektive halveringstid af ramiprilatkoncentrationerne 13-17
timer for 5-10 mg doser, og endnu leengere for 1,25-2,5 mg doser. Denne forskel relateres til den meettelige
kapacitet af enzymets binding til ramiprilat.

En enkelt oral dosering af ramipril gav et ikke-detekterbart niveau af ramipril, og dets metabolit i modermeelk.
Dog kendes ikke effekten af flere doser.

Patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt 4.2)

Renal udskillelse af ramiprilat er nedsat hos patienter med nedsat nyrefunktion, og renal clearance af ramiprilat
er proportional med kreatininclearance. Det bevirker forhgjede plasmakoncentrationer af ramiprilat, som falder
langsommere end hos patienter med normal nyrefunktion.

Patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2)

Metabolismen af ramipril til ramiprilat var forsinket hos patienter med nedsat leverfunktion, grundet formindsket
aktivitet af leveresteraser, og saledes blev plasmakoncentrationen af ramipril hos disse patienter foraget.
Maksimal koncentrationerne af ramiprilat hos disse patienter er dog ikke forskellige fra dem set hos subjekter
med normal leverfunktion.

5.3 Preekliniske sikkerhedsdata

Oral administration af ramipril er blevet vist uden akut toksicitet hos gnavere og hunde.

Der blevet foretaget studier kronisk oral administration hos rotter, hunde og aber. Der er fundet tegn pa
plasmaelektrolytskift og @ndringer i blodbilledet i disse 3 arter.

Som udtryk for den farmakodynamiske aktivitet af ramipril er der noteret udtalt forsterrelse af det
nerglomerulere apparat hos hunde og aber fra daglige doser pa 250 mg/kg/dag. Rotter, hunde og aber tolererede
daglige doser pa 2, 2,5 og 8 mg/kg/dag respektivt, uden skadelige virkninger.

Reproduktionsstudier hos rotter, kaniner og aber afslarede ingen teratogene egenskaber.
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Fertiliteten blev ikke heemmet hos hverken han- eller hunrotter.

Ramipriladministration til hunrotter under fotalperioden og amning gav irreversible nyreskader (udvidelse af
renalt pelvis) hos atkommet, ved daglige doser pd 50 mg/kg eller hojere.

Omfattende mutagenicitetstestning med flere testsystemer har ikke givet nogen indikation af, at ramipril besidder
mutagene eller genotoksiske egenskaber.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Serlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion og anden handtering

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

sanofi-aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13

2970 Hersholm

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADEL-
SEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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M/ZERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg tabletter

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg héarde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg harde kapsler
[Se bilag [ — udfyldes nationalt]

ramipril

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tablet
Kapsel, hard

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE SAERLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
{Tel}

{fax}
{e-mail}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN
[Udfyldes nationalt]

| 16. INFORMATION I BRAILLE SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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‘ MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

|1 LAGEMIDLETS NAVN

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg tabletter

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg harde kapsler
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

ramipril

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]
{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg tabletter

TRITACE og associerede navne (se bilag I) 1.25 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 2.5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 5 mg harde kapsler
TRITACE og associerede navne (se bilag I) 10 mg hérde kapsler
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

Ramipril

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.
e Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.
e Lagen har ordineret TRITACE til dig personligt. Lad derfor veere med at give TRITACE til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkninger bliver verre, eller du far bivirkninger, der ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage TRITACE
Sadan skal du tage TRITACE

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

S e

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

TRITACE indeholder det aktive laegemiddelstof ramipril. Stoffet tilherer en gruppe medicin der kaldes ACE
haemmere (Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors).

TRITACE virker ved at:
e  Mindske kroppens produktion af stoffer der gor at man far forhejet blodtryk
e  Fér dine blodkar til at slappe af og udvide sig
e  Gor det lettere for dit hjerte at pumpe blodet rundt i din krop

Du kan anvende TRITACE:
e Mod forhgjet blodtryk (hypertension)
e Til nedsattelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfalde
e Til nedsettelse af risikoen eller forsinke forvaerring af nyresygdom (hvedenten du har diabetes eller
¢j)
e  Til behandling af hjertet, nar det ikke kan pumpe tilstreekkeligt blod rundt i din krop (hjertesvigt)
Til forebyggelse efter blodprop i hjertet (myocardie infarkt) og hjertesvigt.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE TRITACE

Tag ikke TRITACE:
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e Huvis du er overfolsom (allergisk) overfor det aktive stof ramipril, andre ACE-h@&mmere eller et eller
flere at de ovrige indholdsstoffer i TRITACE, der er angivet i kapitel 6.

Symptomer pa allergiske reaktioner er redmen, synke- og vejrtraekningsproblemer, havelse af leber,
ansigt, hals eller tunge.

e Huvis du tidligere har haft en alvorlig overfolsomhedsreaktion der kaldes “angioedem”. Symptomerne
er kloe, nzldefeber, rode pletter p4 haenderne, fedderne og pa halsen havelser af tungen, rundt om
gjnene og leeberne, besverligheder med at treekke vejret og synkebesveer.

e Hvis du er i dialysebehandling eller andre typer filtrering af blodet. Athangigt af det apparatur der
anvendes, kan det veere uhensigtsmessigt at anvende TRITACE samtidig.

e Hyvis du lider af nyresygdom hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (renal arterie stenose)

e Hvis du er gravid i anden og tredje trimester (se afsnittet nedenfor om graviditet og amning)

e Hyvis dit blodtryk er unormalt lavt eller ustabilt. Dette skal din leege vurdere.

Tag ikke TRITACE, hvis du har haft symptomer som i de ovennavnte punkter. Hvis du er usikker, sa tal
med din laege, inden du anvender TRITACE.

Veer ekstra forsigtig med at tage TRITACE
Tal med din laege eller apoteket, hvis du:
e Har darligt hjerte, lever eller nyrer
e Har mistet store mengder kropsvaeske og salt (efter at have kastet op, haft diarre, har svedt mere end
normalt, har veret pa dizt med lavt saltindhold, hvis du har taget vanddrivende medicin over leengere
tid, eller hvis du har veeret i dialysebehandling)
o Skal i behandling for bi eller hvepsestik for at nedsatte en allergisk reaktion (desensibilisering)
e Skal bedaves. Dette kan vare i forbindelse med en operation eller tandleegebesgg. Det kan veare
nedvendigt at stoppe TRITACE behandlingen en dag i forvejen; sperg din laeege
e Har hejt indhold af kalium i dit blod (set i blodpreveresultater)
e Har kollagen vaskulaer sygdom sdsom skleroderma eller systemisk lupus erythematosus
e Fortael din lege, hvis er gravid eller planlaegger at blive det. TRITACE anbefalse ikke de ferste tre
maneder af graviditeten, se afsnittet ”Graviditet og amning”

Born
TRITACE anbefales ikke til bern og unge under 18 &r, fordi der ikke findes tilstreekkeligt med information
om denne population.

Brug af anden medicin

Fortal det altid til legen eller pd apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt péd recept. Dette er fordi TRITACE kan pavirke den made anden
medicin virker pé ligesom anden medicin kan pavirke den made TRITACE virker pé.

Tal med din leege, hvis du anvender folgende typer medicin. De kan nemlig mindske virkningen af TRITA-
CE:

¢ Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen in-
dometacin eller aspirin)

e Medicin mod for lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi sdsom efedrin, noradrenalin eller
adrenalin. Din laege vil tage dit blodtryk.

Tal med din leege, hvis du anvender felgende typer medicin. De kan nemlig ege virkningen af TRITACE:
¢ Smertestillende medicin (Nonsteroide antiinflammatoriske drugs (NSAID’er) som f.eks. ibuprofen in-
dometacin eller aspirin)
Medicin mod kraeft (kemoterapi)
Medicin der stopper afstadning af organer efter en transplantation sdsom ciklosporin
Vanddrivende medicin sdsom furosemid
Medicin der kan gge indholdet af kalium i blodet sdsom spironolakton, triamterene, amilorid, kalium
salteog heparin (blodfortyndende middel)
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e Steroider mod betaendelse sdsom prednisolon
e Allupurinol (anvendes til at mindske mangden af urinsyre i blodet)
e Procainamid (mod problemer med hjerterytmen)

Tal med din leege, hvis du anvender felgende typer medicin. Traitec kan nemlig pavirke virkningen af dem:
e Medicin mod sukkersyge sdsom tabletter der nedsetter blodsukkeret eller insulin. TRITACE kan ned-
sette blodsukkerniveauet. Kontroller derfor dit blodsukker negje nér du anvender TRITACE.
e Litium (mod mental forstyrrelser). TRITACE kan ege indholdet af litium i blodet. Dit litiumindhold
skal derfor overvages ngje af din lege.
Tal med din laege hvis du oplever en eller flere af ovenstdende handelser (eller hvis du er usikker)

Brug af TRITACE sammen med mad og drikke
e  Huvis du drikker alkohol samtidig med at du anvender TRITACE kan du blive svimmel. Hvis du er
bekymret for hvor meget du mé drikke samtidig med at du er i behandling med TRITACE, ber du ta-
le med din leege, da blodtrykssankende medicin kan forsterke virkningen af alkohol.
e  Dukan anvende TRITACE sammen med, eller uden mad.

Graviditet og amning

Fortael det altid til leegen hvis du tror du er gravid eller overvejer at blive det.

Du ber ikke anvende TRITACE i de forste 12 uger af din graviditet, og efter den 13. uge ber ber du helt
undga at tage TRITACE, da medicinen kan vaere skadeligt for fosteret.

Hvis du bliver gravid mens du er i behandling med TRITACE, skal du fortelle det til din leege med det
samme. Et alternativ til TRITACE behandlingen ber opstartes for en planlagt graviditet.

Hvis du ammer, ma du ikke anvende TRITACE.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

TRITACE kan hos enkelte give bivirkninger, som kan péavirke arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes
sikkert i trafikken (svimmelhed). Dette geelder iser i starten af behandlingen, nér din dosis @ndres. Hvis
dette sker for dig, ber du ikke kere eller bruge visse former for maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRITACE
Tag altid TRITACE ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Indtagelse af TRITACE:

. Indtag medicinen gennem munden, pa samme tidspunkt pa dagen hver dag
o Slug tabletterne hele med rigelig vaeske
o Du mé ikke tygge eller knuse tabletterne

Hvor meget ma jeg tage:

For hajt blodtryk:
o Den almindelige startdosis er 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
o Din lzege vil justere den maengde du skal tage indtil dit blodtryk er under kontrol
o Den maksimale dosis er 10 mg én gang dagligt
o Hvis du i forvejen er i behandling med vanddrivende medicin, vil din laege muligvis stoppe

eller nedsatte din dosis af vanddrivende medicin fer TRITACE behandlingen pabegyndes

Nedscettelse af risikoen for blodprop i hjertet eller slagtilfeelde:

o Den almindelige startdosis er 2,5 mg én gang dagligt
) Derefter kan din lzege veelge at gge dosis
o Den almindelige dosis er 10 mg én gang dagligt
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Forebyggelse og behandling af nyresygdom.

o Du bliver sandsynligvis opstartet pé en dosis pa 1,25 mg eller 2,5 mg én gang dagligt
) Din leege vil herefter justere din dosis
o Den almindelige dosis er 5 mg eller 10 mg én gang dagligt

Behandling af hjertesvigt

. Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt
. Din leege vil herefter justere din dosis
. Den maksimale dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pé to doser pr dag.

Behandling efter blodprop i hjertet:

o Den almindelige startdosis er 1,25 mg én gang dagligt til 2,5 mg to gange dagligt
) Din leege vil herefter justere din dosis
o Den almindelige dosis er 10 mg dagligt. Helst fordelt pa to doser pr dag
Aldre:
o Leegen vil nedsette startdosis og tilpasse behandlingen langsomt

Hvis du har du har taget for meget TRITACE

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt mere TRITACE end der stér i denne informa-
tion, eller mere end lagen har foreskrevet. Du ma ikke selv kare bil, fa derfor en anden til at kere dig, eller
ring efter en ambulance. Medbring pakningen og denne indleegsseddel si leegen kan se hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage TRITACE
Hvis du har glemt at tage en dosis skal du blot tage den normale dosis naste gang
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis

Hvis du har yderligere spergsmal om anvendelsen af dette produkt kan du sperge pa apoteket eller hos la-
gen.

4. BIVIRKNINGER

TRITACE kan som al anden medicin give bivirkninger, ikke alle far bivirkninger.
Stop indtagelse af TRITACE og konsulter leegen med det samme, hvis du oplever én af falgende
bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjelp:

o Haevelse af ansigtet, laeberne eller halsen, der gor det svert at traekke vejret eller synke, ligesom
klge eller udslet. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion mod TRITACE.
o Alvorlige reaktioner pa huden sdsom hududslet, sér i munden, forveerring af eksisterende hudsyg-

domme, redmen, forekomst af blistere pa huden (sdsom Stevens-Johnson syndrom, toksisk epider-
misk nekrolyse eller erythema multiform)

Kontakt straks lzegen hvis du oplever:

o @get puls, hjertebanken (palpitations), brystsmerter, strammende fornemmelse i brystet eller
mere alvorlige lidelser som blodprop i hjertet eller hjerteanfald.

o Vejrtreekningsproblemer eller hoste. Dette kunne vare tegn pa lungeproblemer.

. Lettere tendens til bld merker, leengere bledningsperioder, tegn pé bledninger (f.eks. bledning

fra tandkedet), lilla merker pa huden, lettere tendens til at fa infektioner, halsbetendelse, feber,
treethedsfornemmelse, svimmel eller bleghed. Dette kan veare tegn pa blod- eller knoglemarvs
problemer.

. Alvorlig mavepine der streekker sig om til ryggen. Dette kan vaere tegn pa pancreatitis (beten-
delse 1 bugspytkirtlen).
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Feber, kuldegysninger, traethed, mistet appetit, mavepine, kvalme, gullig hud eller gjne (jaundi-
ce). Dette kan vere tegn pa leverbeteendelse sdsom hepatitis eller lever skade.

Andre bivirkninger:
Kontakt straks laegen, hvis én af felgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer leengere end et par dage:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10 patienter)

Hovedpine eller treethedsfornemmelse

Svimmelhed. Dette er mest sandsynligligt nér du starter med at anvende TRITACE eller nér dosis
opjusteres.

Besvimelse, for lavt blodsukker (hypotension), iseer hvis du rejser dig eller satter dig op

Tor hoste, bihulebetendelse (sinusitis)eller bronkitis, stakdndethed

Mavepine, diarré, fordgjelsesbesvar, kvalme, opkast

Hududsl=t

Brystsmerter

Muskelkramper eller muskelsmerter

Blodpreveresultater der viser mere kalium i blodet end normalt

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 100 patienter):

Balanceproblemer

Klee og unormale hud tilstande sdsom folelseslgshed, prikkende eller braendende fornemmelse i
huden (parastesi)

Mistet eller @&ndring i smagssans

Sevnproblemer

Nedtrygt, angstfornemmelse, mere nerves end sedvanlig eller rastleshed

Tilstoppet nase, vejrtreekningsbesveer eller forvarring af astma

Havelse i tarmsystemet kaldet intestinal angiodem” der medferer symptomer som smerter i ma-
veregionen, opkast og diarré

Halsbrand, forstoppelse eller mundterhed

@get urinproduktion

@get svedtendens

Mistet eller nedsat appetit

Uregelmaessig hjerterytme. Heevede arme og ben. Hvilket kan vaere et tegn pé at kroppen tilbage-
holder mere vand end vanligt.

Redmen

Sleret syn

Ledsmerter

Feber

Nedsat libido hos mand og kvinder

Oget antal af visse hvide blodlegemer (eosinophilia) set i blodprever

Blodpreveresultater der viser ndring i lever, bugspytkirtel og nyrernes funktion

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

Falelsen af at vaere oprevet eller forvirret

Rad og havet tunge

Kraftig afstedning af hud, klee, ujeevn redmen

Negle problemer (f.eks. at de lgser sig fra neglebéndet)
Hududslzt eller forekomst af bld meerker

Hudpletter og kolde hander og fodder

Rade, klgende, havede, fugtige gjne

Horeforstyrrelser og ringen for ererne

Folelse af at vaere afkraeftet
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Blodpreveresultater der viser et fald i antallet af rede blodlegemer, hvide blodlegemer, blodplader
eller i haemaglobinmangden

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Lysskyhed

Andre rapporterede bivirkninger:

Kontakt laegen hvis nogen af folgende bivirkninger bliver alvorlige eller hvis de varer lengere
end et par dage:

Koncentrationsbesvaer

Hevelser i munden

Blodpreveresultater der viser for fa blodlegemer i dit blod
Blodpreveresultater der viser lavere indhold af natrium end normalt i dit blod
Hvide "dede” fingre og teeer (Raynaud’s phenomen)

Forsterrelse af brysterne hos mand

Nedsat reaktionsevne

Brendende fornemmelse

Forstyrrelse af lugtesansen

Haértab

Hvis du oplever bivirkninger der ikke er beskrevet i denne indleegsseddel, skal du kontakte din leege eller dit

apotek.

5. OPBEVARING

[Udfyldes nationalt]

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

TRITACE indeholder:
[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletter, kapsler, harde
[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

[Se bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

{Telefon}
{Fax}
{e-mail}

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Dstrig:

Tritace 1.25 mg Tabletten, Tritace 2.5 mg Tabletten, Tritace 5 mg Tabletten, Tritace 10 mg Tabletten
Hypren 1.25 mg Kapseln, Hypren 2.5 mg Kapseln, Hypren 5 mg Kapseln,
Hypren 10 mg Tabletten

43



Belgien:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace

5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace 10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,

Tritace 10 mg capsules/gellules/Kapseln

Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace
5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Bulgarien:
Tritace 2.5 mg Tabnetku, Tritace 5 mg Tabnerku, Tritace 10 mg TabneTkn

Cypern:
Triatec 2.5 mg dwokia, Triatec 5 mg dwokia, Triatec 10 mg diokia

Tjekkiet:
Tritace 1.25 mg tablety, Tritace 2.5 mg tablety, Tritace 5 mg tablety, Tritace 10 mg tablety
Ramipril Winthrop 1.25 mg tobolky, Ramipril Winthrop 2.5 mg tobolky, Ramipril Winthrop 5 mg tobolky,

Danmark:
Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter,
Triatec 10 mg kapsler, harde

Estland :
Cardace 2.5 mg tabletid, Cardace 5 mg tabletid, Cardace 10 mg tabletid

Finland:

Cardace 1.25 mg tabletit, Cardace 2.5 mg tabletit, Cardace 5 mg tabletit, Cardace 10 mg tabletit,

Cardace 10 mg kapselit

Ramipril Medgenerics 1.25 mg tabletit, Ramipril Medgenerics 2.5 mg tabletit, Ramipril Medgenerics 5 mg
tabletit, Ramipril Medgenerics 10 mg tabletit

Frankrig:

Triatec 1.25 mg comprimés, Triatec 2.5 mg comprimés, Triatec 5 mg comprimés, Triatec 10 mg comprimés
Triateckit 2.5 mg comprimés, Triateckit 5 mg comprimés, Triateckit 10 mg comprimés

Ramikit 2.5 mg comprimés, Ramikit 5 mg comprimés, Ramikit 10 mg comprimés

Triatec faible 1.25 mg gélules

Triatec 2.5 mg gélules, Triatec 5 mg gélules

Ramipril Winthrop 1.25 mg comprimés, Ramipril Winthrop 2.5 mg comprimés, Ramipril Winthrop 5 mg
comprimés, Ramipril Winthrop 10 mg comprimés

Tyskland:

Delix 2.5 mg Tabletten, Delix 5 mg Tabletten, Delix 10 mg Tabletten

Delix Protect Startset

Ramilich 2.5 mg Tabletten, Ramilich 5 mg Tabletten, Ramilich 10 mg Tabletten
Ramilich Startset

Delix 1.25 mg Tabletten,

Delix 1.25 mg Kapseln, Delix 2.5 mg Kapseln, Delix 5 mg Kapseln, Delix 10 mg Kapseln
Vesdil 1.25 mg Kapseln, Vesdil 2.5 mg Kapseln, Vesdil 5 mg Kapseln,

Vesdil 1.25 mg Tabletten, Vesdil 2.5 mg Tabletten

Vesdil N 2.5 mg Tabletten, Vesdil N 5 mg Tabletten

Vedil 5 mg Tabletten

Vesdil Protect 10 mg Tabletten

Grakenland:
Triatec 1.25 mg dioxia, Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg diokia
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Ungarn:

Tritace Mite 1.25 mg tabletta

Tritace 2.5 mg tabletta, Tritace 5 mg tabletta, Tritace 10 mg tabletta

Ramipril Prevent 1.25 mg tabletta, Ramipril Prevent 2.5 mg tabletta, Ramipril Prevent 5 mg tabletta, Ra-
mipril Prevent 10 mg tabletta

Ramiwin 1.25 mg tabletta, Ramiwin 2.5 mg tabletta, Ramiwin 5 mg tabletta, Ramiwin 10 mg tabletta

Irland:

Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg tablets, Tritace 10 mg tablets,

Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules
Loavel 1.25 mg tablets, Loavel 2.5 mg tablets, Loavel 5 mg tablets, Loavel 10 mg tablets,

Loavel 1.25 mg capsules, Loavel 2.5 mg capsules, Loavel 5 mg capsules, Loavel 10 mg capsules
Ramipril 1.25 mg tablets, Ramipril 2.5 mg tablets, Ramipril 5 mg tablets, Ramipril 10 mg tablets,
Ramipril 1.25 mg capsules, Ramipril 2.5 mg capsules, Ramipril 5 mg capsules, Ramipril 10 mg capsules

Italien:

Triatec 1.25 mg compresse, Triatec 2.5 mg compresse, Triatec 5 mg compresse, Triatec 10 mg compresse
Ramipril sanofi-aventis 2.5 mg compresse, Ramipril sanofi-aventis 5 mg compresse, Ramipril sanofi-aventis
10 mg compresse

Unipril 1.25 mg compresse, Unipril 2.5 mg compresse, Unipril 5 mg compresse, Unipril 10 mg compresse
Quark 1.25 mg compresse, Quark 2.5 mg compresse, Quark 5 mg compresse, Quark 10 mg compresse

Letland:
Cardace 2.5 mg tabletes, Cardace 5 mg tabletes, Cardace 10 mg tabletes

Litauen:
Cardace 2.5 mg tabletés, Cardace 5 mg tabletés, Cardace 10 mg tabletés

Luxembourg:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace

5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,

Tritace 10 mg capsules/gellules/Kapseln

Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace
5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Nederlandene:
Tritace 1.25 mg tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten, Tritace 5 mg tabletten, Tritace 10 mg tabletten,
Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules

Norge:

Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter,

Triatec 10 mg capsules,

Ramipril Winthrop 1.25 mg tabletter, Ramipril Winthrop 2.5 mg tabletter, Ramipril Winthrop 5 mg tabletter,
Ramipril Winthrop 10 mg tabletter

Polen:
Tritace 2.5 mg tabletki, Tritace 5 mg tabletki, Tritace 10 mg tabletki

Portugal:

Triatec 1.25 mg comprimidos, Triatec 2.5 mg comprimidos, Triatec 5 mg comprimidos, Triatec 10 mg com-
primidos,

Triatec 1.25 mg capsulas, Triatec 2.5 mg capsulas, Triatec 5 mg cépsulas, Triatec 10 mg capsulas

Rumenien:
Tritace 2.5 mg comprimate, Tritace 5 mg comprimate, Tritace 10 mg comprimate
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Zenra 2.5 mg comprimate, Zenra 5 mg comprimate, Zenra 10 mg comprimate

Slovakiet:
Tritace 1.25 mg tablety, Tritace 2.5 mg tablety, Tritace 5 mg tablety, Tritace 10 mg tablety

Slovenien:
Tritace 1.25 mg tablete, Tritace 2.5 mg tablete, Tritace 5 mg tablete, Tritace 10 mg tablete

Spanien:
Acovil 1.25 mg comprimidos, Acovil 2.5 mg comprimidos, Acovil 5 mg comprimidos, Acovil 10 mg com-
primidos

Sverige:

Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter,

Triatec Hope tabletter

Triatec start tabletter

Ramipril Winthrop 1.25 mg tabletter, Ramipril Winthrop 2.5 mg tabletter, Ramipril Winthrop 5 mg tabletter,
Ramipril Winthrop 10 mg tabletter

Pramace 1.25 mg tabletter, Pramace 2.5 mg tabletter, Pramace 5 mg tabletter, Pramace 10 mg tabletter,
Pramace 10 mg kapslar

Storbritannien/UK

Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg tablets, Tritace 10 mg tablets,
Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules
Tritace Titration Pack capsules,

Tritace Titration Pack tablets

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }
[Udfyldes nationalt]

Denne indlegsseddel indeholder ikke al information om din medicin. Kontakt din leege eller sperg pa apote-
ket, hvis du har nogen spergsmal, eller er i tvivl om noget.
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