PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, MNOZSTVIi UCINNYCH LATEK V LECICH,
ZPUSOBY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(SmysSleny) nazev

Mnozstvi 1é¢ivé

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHP latky

Rakousko SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1,25 mg Tableta Peroralni podani
OSTERREICH Tritace 2,5 mg-Tabletten 2,5 mg
SATURN Tower Tritace 5 mg-Tabletten 5 mg
Leonard-Bernstein-Strafie 10 Tritace 10 mg-Tabletten 10 mg
A-1220 Vienna
Rakousko

Rakousko AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
Schwarzenbergplatz 7 2,5 mg
A-1037 Wien 5 mg
Rakousko

Rakousko AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10 mg Tableta Peroralni podani
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Rakousko

Belgie SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgie Tritace 10 mg, comprimés 10 mg

Belgie Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation 5 mg Tableta s Peroralni podani
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée prodlouzenym
B-1050 Bruxelles uvolfiovanim

Belgie Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg Tableta s Peroralni podani
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée prodlouzenym
B-1050 Bruxelles uvolfiovanim

Belgie SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Tobolka Peroralni podani
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgie

Belgie NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
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Belgie
Bulharsko SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2.5 2,5 mg Tableta Peroralni podani
EOOD Tritace 5 5 mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103 |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulharsko
Kypr SANOFI-AVENTIS CYPRUS LTD|Triatec 2,5 mg Tableta Peroralni podani
14 Charalambou Mouskou street 5 mg
2015 — Nicosia 10 mg
Kypr
Ceska republika sanofi-aventis, s.r.0. Tritace 1.25 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Evropska 2590/33c Tritace 2.5 2,5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5 mg
Ceska republika Tritace 10 10 mg
Ceska republika AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
DEUTSCHLAND GMBH 2,5 mg
Industriepark Hochst 5mg
65926 Frankfurt am Main
Némecko
Dansko SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 1,25 mg Tableta Peroralni podani
A/S 2,5 mg
Slotsmarken 13 5mg
DK-2970 Hoersholm
Dénsko
Dansko SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 10 mg Tobolka, tvrda Peroralni podani
A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Dénsko
Estonsko SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5 mg Tableta Peroralni podani
Parnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg

Estonsko
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Estonsko SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Némecko
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Huopalahdentie 24 2,5 mg
00350 Helsinki 5mg
Finsko 10 mg
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Tobolka Peroralni podani
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finsko
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1.25 mg tabletti 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2.5 mg tabletti 2,5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5mg
Finsko Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1.25 mg comprime 1,25 mg Tableta Peroralni podani
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg comprime sécable 2,5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Francie Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2,5 mg/5 mg/10 mg
2,5 mg/5 mg/10 mg
Ramikit, comprime sécable
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg, gélule 2,5mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5mg
Francie
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1,25 mg Tableta Peroralni podani
1-13, boulevard Romain Rolland |RAMIPRIL WINTHROP 2.5 MG, 2,5 mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Francie RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, 5 mg
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COMPRIME SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Némecko SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND 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
Némecko Delix HOPE startset 2,5 mg/ Smg /10mg
Delix protect startset 2,5 mg/ 5mg /10mg
Némecko SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND 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/ 5mg /10mg
Némecko
Némecko WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2.5 mg Tabletten 2,5 mg Tableta Peroralni podani
GmbH Ramilich 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich Ramilich startset 2,5 mg/ Smg /10mg
Némecko
Némecko WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tableta Peroralni podani
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich
Némecko
Némecko AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main
Némecko
Némecko AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Tobolka, tvrda Peroralni podani
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2,5 mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5 mg
Némecko Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
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Némecko AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Tobolka, tvrda Peroralni podani
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5 mg
Némecko
Némecko AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
Némecko Vedil 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Recko SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1,25 mg Tableta Peroralni podani
348, Syngrou Av. - Building A 2,5mg
176 74 Kallithea 5 mg
Recko 10 mg
Mad’arsko SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1.25 mg tablet 1,25 mg Tableta Peroralni podani
LTD Tritace 2.5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5 mg
Mad’arsko Tritace 10 mg tablet 10 mg
Mad’arsko SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO [Ramipril prevent 1.25 mg tablet 1,25 mg Tableta Peroralni podani
LTD Ramipril prevent 2.5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5 mg
Mad’arsko Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Mad’arsko Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1.25mg 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2.5mg 2,5mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva Smg 5 mg
Mad’arsko Ramipril - Zentiva 10mg 10 mg
Island -
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest [Tritace 1.25mg tablets 1,25mg Tableta Peroralni podani
Business Campus, Dublin 24, Irsko |Tritace 2.5mg tablets 2,5 mg
Tritace Smg tablets 5 mg
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Tritace 10mg tablets 10 mg
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1.25mg capsules 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
Citywest Business Campus Tritace 2.5mg capsules 2,5mg
Dublin 24 Tritace Smg capsules 5 mg
Irsko Tritace 10mg capsules 10 mg
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg 1,25mg Tableta Peroralni podani
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg 2,5mg
Dublin 24 Loavel 5mg 5 mg
Irsko Loavel 10mg 10 mg
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg capsules 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg capsules 2,5mg
Dublin 24 Loavel 5mg capsules 5 mg
Irsko Loavel 10mg capsules 10 mg
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg tablets 1,25mg Tableta Peroralni podani
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg tablets 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5Smg tablets 5 mg
Irsko Ramipril 10mg tablets 10 mg
Irsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg capsules 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5Smg capsules 5 mg
Irsko Ramipril 10mg capsules 10 mg
Italie SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Viale Bodio, 37/b Triatec 2,5 mg
20158 Milano Triatec 5 5 mg
Italie Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1,25 mg
2,5 mg
5 mg
10 mg
Italie AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1,25mg Tableta Peroralni podani
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2,5mg
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20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse 5 mg
Italie Unipril 10 mg compresse 10 mg
Italie Polifarma S.p.A. Quark 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Viale Dell” Arte, 69 Quark 2,5 mg
I — 00144 Roma Quark 5 mg
Italie Quark 10 mg
Lotyssko sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2,5 mg Tableta Peroralni podani
Kr.Valdemara 33-8 5 mg
LV1010 - Riga 10 mg
Lotyssko
Litva UAB SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tableta Peroralni podani
LIETUVA 5mg
A. JuozapavicCiaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Litva
Lucembursko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgie Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Lucembursko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Tobolka Peroralni podani
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgie
Lucembursko NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgie
Malta -
Holandsko SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1,25 mg Tableta Peroralni podani
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2,5 mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D |Tritace 5 5 mg
enE) Tritace 10 10 mg
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NL-2803 PE Gouda
Holandsko
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Holandsko
Holandsko SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1,25 mg Tobolka Perorélni podani
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2,5mg
Kampenringweg Tritace 5 5mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Holandsko
Norsko SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Strandveien 15 2,5 mg
P.O.Box 133 5 mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norsko
Norsko SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 10 mg Tobolka Peroralni podani
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norsko
Norsko WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tableta Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain Rolland 2,5 mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg
Francie 10 mg
Polsko SANOFI-AVENTIS Tritace 2.5 2,5 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 5 mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Némecko
Portugalsko Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2,5 mg Tableta Peroralni podani

Farmacéuticos, s.a.

Smg
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Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugalsko
Portugalsko Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1,25 mg Tobolka Peroralni podani
Farmacéuticos, s.a. 2,5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5 mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugalsko
Rumunsko AVENTIS PHARMA Tritace 2,5 mg Tableta Peroralni podani
DEUTSCHLAND GMBH 5 mg
Briiningstralle 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Némecko
Rumunsko SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2,5 mg Tableta Peroralni podani
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5 mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
Rumunsko
Slovenska SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1,25 mg Tableta Peroralni podani
republika S.I.0. 2,5 mg
Zilinsk 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovenska republika
Slovinsko SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2,5mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5 mg
Slovinsko Tritace 10 mg tablete 10 mg
Tritace Startset 2,5 mg/5 mg/10 mg
Spanélsko SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1,25 mg Tableta Peroralni podani
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Josep Pla 2 2,5 mg
08019 Barcelona 5mg
Spanélsko 10 mg
Svédsko sanofi-aventis AB Triatec 1,25 mg Tableta Peroralni podani
Box 14142 2,5 mg
167 14 Bromma Smg
Svédsko 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Svédsko WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tableta Peroralni podani
1-13, Boulevard Romain Roland 2,5 mg
F-75014 Paris 5 mg
Francie 10 mg
Svédsko AstraZeneca Sverige Pramace 1,25 mg Tableta Peroralni podani
SE-151 85 Sodertilje 2,5 mg
Svédsko 5mg
10 mg
Zahajovaci baleni
(1,25 +2,5+5 mg)
Svédsko AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Tobolka Peroralni podani
SE-151 85 Sodertélje
Svédsko
Velka Britanie AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1.25 mg tablets 1,5 mg Tableta Peroralni podani
50 Kings Hill Avenue Tritace 2.5 mg tablets 2,5 mg
Kings Hill Tritace 5 mg Tablets 5 mg
West Malling Tritace 10 mg tablets 10 mg
Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
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latky

Guildford
Surrey GU1 4YS
Velka Britanie

Velka Britanie

HOECHST MARION ROUSSEL
LTD.

Denham

Uxbridge UB9 SHP

Trading as: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Or

Sanofi-aventis

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Velka Britanie

Tritace 1.25 mg
Tritace 2.5 mg
Tritace 5 mg
Tritace 10 mg

1,25 mg
2,5mg
5Smg

10 mg

Tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie

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

Velka Britanie

Tritace Titration Pack

2,5mg /5mg/10mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue

Tritace titration pack

2,5 mg
5,0 mg

Tobolka

Peroralni podani

12




"2

Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(SmysSleny) nazev

Mnozstvi 1é¢ivé

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHP latky
Kings Hill 10 mg
West Malling
Kent ME19 4AH
Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford
Surrey GU1 4YS
Velka Britanie

Velka Britanie AVENTIS PHARMA LTD Tritace Tablet Titration Pack 2,5 mg Tableta Peroralni podani
50 Kings Hill Avenue 5,0 mg
Kings Hill 10 mg
West Malling
Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

Velka Britanie
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PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O

PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU TRITACE
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Ptipravek Tritace obsahuje ramipril, nonsulfhydrylovy inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
druhé generace (ACE-I). Piipravek Tritace byl zahrnut do seznamu pfipravki, u nichz by mél byt
sjednocen souhrn udajti o ptipravku, ktery vypracovala koordina¢ni skupina pro postupy vzajemného
uznavani a decentralizované postupy (humanni 1é¢ivé ptipravky) na zakladé ¢l. 30 odst. 2 smérnice
2001/83/ES, v platném znéni, jelikoz pro vyse zminény 1&Civy piipravek neni znéni souhrnu udajt o
pripravku shodné ve vsech ¢lenskych statech EU, Islandu a Norsku.

Kritické zhodnoceni

Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) vyhodnotil n¢kolik rozpornych oblasti v udajich o
ptipravku Tritace a byly pfijaty upravené informace o ptipravku. Hlavni oblasti vyzadujici sjednoceni
informaci byly: oddily 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 a 4.6 souhrnu udaju o ptipravku.

4.1 Terapeutické indikace

Soucasna indikace ramiprilu pfi hypertenzi se mezi staty EU lisi. Vybor CHMP piijal sjednocené
znéni indikace: ,, Lécba hypertenze “.

Pokud jde o terapeutické indikace pro srdecni selhani, navrhl drzitel rozhodnuti o registraci toto znéni:
., Lécba mestnaveho srdecniho selhani . Po zvéazeni predchozich postupil sjednocovani pro enalapril,
perindopril a lisinopril pifijal vybor CHMP sjednocené znéni indikace: ,, Lecba symptomatického

7

srdecniho selhani“.

Indikace pro kardiovaskularni prevenci je odiivodnéna vysledky studie HOPE. Existuji vSak rozdily
ve vysledcich ziskanych z riznych studii (HOPE, EUROPA, PEACE a PART 2).

Zpravodajové jsou toho nazoru, ze by mélo byt doporu¢eno pozménéné znéni s dolni vékovou hranici
55 let. Nedoporucuje se vybéroveé zahrnout jeden sekundarni parametr — mortalitu z jakékoli pticiny.
Vybor CHMP piijal toto znéni:

., Kardiovaskularni prevence: snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacientii s: i)
manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnenim (anamnéza onemocnéni
koronarnich tepen nebo iktu nebo onemocnéni perifernich tepen), nebo ii) diabetes s nejméné jednim

‘“

kardiovaskularnim rizikovym faktorem *.

Indikace nefroprotekce pfedstavovala hlavni pfi¢inu neshod. Nakonec vybor CHMP schvalil tuto
indikaci: ,, Lécba onemocnéni ledvin
— pocinajici glomerularni diabetické nefropatie definované pritomnosti mikroalbuminurie,

— manifestni glomeruldrni diabeticke nefropatie definované makroproteinurii u pacientii s nejmené
Jjednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem,

— manifestni glomeruldrni nediabetické nefropatie definované makroproteinurii > 3g/d. *

Indikace ,, sekundarni prevence po infarktu myokardu u pacientii se srdecnim selhanim “, navrzena
drzitelem rozhodnuti o registraci, byla zdiivodnéna na zaklad¢ studie AIRE zkoumajici Gi¢innost
ramiprilu pfi akutnim infarktu myokardu.

Po zvazeni dostupnych udaju piijal vybor CHMP tuto indikaci:

,,Sekunddrni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality pri akutni fazi infarktu
myokardu u pacientit s klinickymi priznaky srdecniho selhani, které se objevily vice nez 48 hodin po
akutnim infarktu myokardu “.

4.2 Davkovani a zptisob podani
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Hypertenze

Déavku je teba stanovit individudlné podle profilu pacienta (viz oddil 4.4) a kontroly jeho krevniho
tlaku.

Ptipravek Tritace a pfipravky souvisejicich nazvli mohou byt uzivany v monoterapii nebo

v kombinaci s jinymi tfidami antihypertenznich léc¢ivych ptipravka.

Kardiovaskularni prevence

Na zakladé mezindrodnich doporucujicich pokynt navrhoval drzitel rozhodnuti o registraci toto znéni:
., Misto zvySovani davky pripravku Tritace a pripravkii souvisejicich ndazvii nad denni davku 5 mg
muze byt zvazeno pridani dalsiho léku, napr. diuretika nebo antagonisty vapniku. “ Vybor CHMP
souhlasil, Ze spravnost této posledni véty je diskutabilni a ze nebyly piedlozeny zadné udaje
specifické pro danou latku. Tato pozndmka byla proto vypusténa.

Casovy ramec pro zvySovani davky 2 az 4 tydny se pfi posouzeni individualni variability zda byt
vhodny.

Vybor CHMP schvailil toto znéni:

,»Davka pripravku byla méla byt stanovena individualné na zakladé profilu pacienta (viz oddil 4.4)

a kontroly jeho krevniho tlaku. Pripravek Tritace a pripravky souvisejicich nazvit mohou byt uzivany v
monoterapii nebo v kombinaci s jinymi tridami antihypertenznich lécivych pripravkii.

Lécba onemocneni ledvin

Vybor CHMP schvalil, aby doporucena pocate¢ni davka u pacientd s diabetem a mikroalbuminurii
byla 1,25 mg ptipravku Tritace jednou denné. U pacientd s diabetem a nejméné jednim
kardiovaskularnim rizikem by pocate¢ni ddvka méla byt 2,5 mg jednou denné. A koneén€ u pacientd
s nediabetickou nefropatickou makroproteinurii > 3 gm/den je doporucena pocatecni davka 1,25 mg
ptipravku Tritace jednou denné.

Symptomatickeé srdecni selhani

Ve vSech zemich, kde byla schvélena indikace méstnavého srde¢niho selhani, byla schvalena
doporucena pocatecni davka 0,25 mg denné a maximalni povolena davka 10 mg denné. Ve vétsing
statll se davka zdvojnasobuje kazdé 1-2 tydny, s vyjimkou Mad’arska, kde je tento interval 2-3 tydny.
Navrhy jsou akceptovatelné s ur¢itymi tpravami. Vybor CHMP nakonec schvalil toto znéni:

,, U pacienti stabilizovanych na diuretické terapii je doporucena pocatecni davka 1,25 mg pripravku
Tritace a pripravkii souvisejicich nazvii denné a méla by byt titrovana zdvojndsobenim davky kazdy
tyden az dva tydny az do maximalni denni davky 10 mg. Preferuje se podavani dvakrat denné. *

Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu

Ve vsech statech, kde byla schvalena indikace po infarktu myokardu, je pocate¢ni doporucena davka
2,5 mg dvakrat denné. V 6 statech je vSak tivodni davka 1,25 az 2,5 mg dvakrat denné. Maximalni
davka je 10 mg denné. Kroky titrace davky a cilova davka vychazeji z vysledku studie AIRE. Aby
drzitel rozhodnuti o registraci zdivodnil pocatecni 1é€bu v prvnich 24 hodinach po akutnim infarktu
myokardu v nejniz§i davce 1,25 mg denné (ktera se pouziva jako prvni davka pti indikaci srde¢niho
selhani), upozornil na vysoce prukazné diikazy v mezinarodnich doporucenich tykajici se pripravki
s ACE-], které jsou podavany v prvnich 24 hodinach po akutnim infarktu myokardu, jsou-li splnény
podminky hemodynamické stability, a také na fidici precedens znéni u lisinoprilu.

Vybor CHMP konstatoval, Ze chybi podptirné udaje specifické pro latku pro tento 24hodinovy
interval po infarktu myokardu, a schvalil toto znéni:

,,48 hodin po infarktu myokardu je pocatecni davka u klinicky a hemodynamicky stabilniho pacienta
2,5 mg dvakrat denné po dobu tii dnii. Neni-li pocatecni davka 2,5 mg tolerovana, méla by byt po dva
dny podavana davka 1,25 mg dvakrat denné a pak zvySena na 2,5 mg a 5 mg dvakrat denné. Nelze-li
davku zvysit na 2,5 mg dvakrat denné, lécba by méla byt prerusena. *

(Titrace a udrZzovaci davka viz souhrn udaju o piipravku.)

4.3 Kontraindikace
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V jednom nebo nekolika mistnich souhrnech udaji o ptipravku se vyskytuji kontraindikace. Celkové
by mélo byt znéni o t€¢hotenstvi a kojeni upraveno v souladu s doporucenimi pracovni skupiny pro
farmakovigilanci, které se tykaji ACE-I.

Ke kontraindikacim by mélo byt ptidano toto znéni:

Ramipril nesmi byt uzivan u pacientii s hypotenznimi nebo hemodynamicky nestabilnimi stavy.
Vybor CHMP piijal tyto kontraindikace:

— ,, precitlivélost na ramipril, kterékoli pomocné latky v pripravku nebo jakykoli jiny inhibitor ACE
(viz oddil 6.1),

— vrozeny nebo idiopaticky angioedém v anamnéze,

— mimotélni lécebné metody, které vedou ke kontaktu krve s negativné nabitymi povrchy (viz oddil
4.5),

— vyznamné oboustranné zuzeni ledvinné tepny nebo zuzeni ledvinné tepny jediné funkcni ledviny,
— druhy a treti trimestr tehotenstvi (viz oddil 4.4 a 4.6). “

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vybor CHMP schvalil pro tento oddil toto znéni:

— ,, Postizeni ledvin: upozornéni by mélo byt rozsireno tak, aby zahrnovalo nejen lécbu u pacienti s
postizenim ledvin, ale také riziko ndsledného postizeni ledvin, rizikové faktory a potiebu véasného
preruseni lécby.

— Agranulocytoza: upozornéni by mélo byt rozsireno tak, aby zahrnovalo snizenou aktivitu kostni
drené a dalsi ucinky na krvetvorbu.

— Hypotenze a dysfunkce ledvin po akutnim infarktu myokardu se v cilové populaci ve studii AIRE
objevovala casteji u ramiprilu nez u placeba.

— Prechodné nebo trvalé srdecni selhani po infarktu myokardu.

— Sledovani funkce ledvin.

— Pri uzivani inhibitori ACE byl zaznamendn vyskyt kasle. Kasel je typicky neproduktivni, trvaly a
ustupuje po prerusent lecby. Kasel vyvolany inhibitory ACE by mél byt zvazovan jako soucdast
diferencialni diagnozy kasle.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vybor CHMP doporucil v souladu se znénim navrzenym pracovni skupinou pro farmakovigilanci o
pouzivani ACE-I v t€hotenstvi kontraindikaci pfipravku pouze pro druhy a tieti trimestr t€hotenstvi.
Spole¢nost v§ak k tomuto navrhu vznesla namitku a na zaklade udajt z registru pacientek uzivajicich
ramipril v t¢hotenstvi predlozila navrh kontraindikace pfipravku v pribéhu celého téhotenstvi.
Znéni tohoto upozornéni schvélené pracovni skupinou pro farmakovigilanci nepodporuje ani
nenavrhuje uzivani inhibitord ACE béhem prvniho trimestru t€hotenstvi, naopak, jakmile je
téhotenstvi potvrzeno, musi 1ékai prerusit pfedepisovani inhibitorit ACE a zah4jit co nejdiive 1écbu
jinym antihypertenznim pfipravkem, je-li to nezbytné. Tato zména textu ma zajistit, aby nebylo
navrhovano okamzité umélé preruSeni t€¢hotenstvi, které neni z hlediska dosud ziskanych klinickych
zkuSenosti opodstatnéné.

Vybor CHMP na zavér prijal v souladu se znénim navrhovanym pracovni skupinou pro
farmakovigilanci o pouzivani ACE-I v téhotenstvi sjednocené znéni. Vybor CHMP pfijal na zakladé
doporuceni pracovni skupiny pro farmakovigilanci sjednocené znéni textu.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

— pfedmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrn idajii o piipravku, oznaceni
na obalu a ptibalovych informaci,

— souhrny udajt o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace, které byly ptedlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zdklad¢ predlozené¢ dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Tritace a ptipravkil souvisejicich

nazvu (viz ptiloha I), a to prostiednictvim uprav ptislusnych odstavcii v souhrnu udajti o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptibalovych informacich uvedenych v ptiloze III.

18



PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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1. NAZEV PRIPRAVKU

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tablety
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 2,5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 10 mg tablety
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2,5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg tvrdé tobolky

[viz Piiloha I — ma byt vyplnéno narodn¢]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[Ma byt vyplnéno narodn¢]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Tvrda tobolka

[Ma byt vyplnéno narodné]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Lécba hypertenze

- Kardiovaskularni prevence: snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacienti:
O s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni koronarnich tepen nebo mozkové piihody, nebo onemocnéni perifernich

cév) nebo

0 s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1).

- Léc¢ba onemocnéni ledvin:

0 incipientni glomerularni diabeticka nefropatie definovana pritomnosti mikroalbuminurie

0 manifestni glomerularni diabeticka nefropatie definovana makroproteinurii u pacientti s
nejméné jednim dal$im kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1)

0 manifestni glomerularni nediabeticka nefropatie definovana makroproteinurii > 3 g/den

(viz bod 5.1).

- Lécba symptomatického selhani srdce

- Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi infarktu
myokardu u pacientt s klinickymi pfiznaky selhani srdce, se zacatkem 1écby > 48 hod po

akutnim infarktu myokardu
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4.2 Davkovani a zpusob podani
Peroralni podani.

Doporucuje se uzivat TRITACE kazdy den ve stejnou denni dobu.

TRITACE je mozné uzivat pted jidlem, spolu s jidlem anebo po jidle, protoze piijem potravy nema
vliv na jeho biologickou dostupnost (viz bod 5.2).

TRITACE je nutné polknout a zapit tekutinou. Nesmi se kousat ani drtit.

Dospeli

Pacienti 1é¢eni diuretiky

Po zahajeni 1é¢by piipravkem TRITACE muze dojit k hypotenzi, ktera je pravdépodobnéjsi u pacienti
soucasn¢ 1éCenych diuretiky. U téchto pacientd se doporucuje postupovat s opatrnosti, nebot’ tito
pacienti mohou mit depleci objemu a/nebo soli v organismu.

Pokud je to mozné, méla by byt diuretika vysazena 2-3 dny pied zahdjenim 1é¢by piipravkem
TRITACE (viz bod 4.4).

U pacientd s hypertenzi, kterym nebyla diuretika vysazena, by méla byt zahajena 1écba pripravkem
TRITACE v davce 1,25 mg. Je tfeba monitorovat funkce ledvin a hladinu drasliku v séru. Nésledné
davkovani TRITACE ma byt piizptisobeno podle cilového krevniho tlaku.

Hypertenze

Davku je zapotiebi individualné upravit podle profilu pacienta (viz bod 4.4) a kontroly krevniho tlaku.
TRITACE mize byt pouzit v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi skupinami antihypertenziv.

Uvodni davka

Lécba ptipravkem TRITACE ma zacinat postupné s doporucenou uvodni davkou 2,5 mg jednou
denné.

U pacienti s vyrazné aktivovanym systémem renin-angiotenzin-aldosteron miize nastat nadmérny
pokles krevniho tlaku po uvodni davce. U téchto pacientli se doporucuje uvodni davka 1,25 mg a
uvodni 1é¢ba musi probihat po dohledem Iékate (viz bod 4.4).

Titrace a udrzovaci davka

Davku je mozné zdvojnasobit v ¢asovém intervalu 2 az 4 tydnt s cilem postupné dosahnout
pozadovaného krevniho tlaku. Maximalni povolena davka TRITACE je 10 mg za den. Obvykle se
davka podava jednou denng.

Kardiovaskularni prevence

Uvodni davka
Doporucend tvodni davka je 2,5 mg TRITACE jednou denné.

Titrace a udrzovaci davka

Déavka se ma postupné zvysovat v zavislosti na tom, jak pacient lécbu snasi. Doporucuje se po jednom
anebo dvou tydnech 1é¢by davku zdvojnasobit a po dalSich dvou az tfech tydnech ji zvysit na cilovou
udrzovaci davku 10 mg TRITACE jednou denné.

Viz téz vyse davkovani u pacientli [éCenych diuretiky.
Lécba onemocnéni ledvin

Pacienti s diabetem a mikroalbuminurii

Uvodni davka
Doporucena tivodni davka je 1,25 mg TRITACE jednou denné.
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Titrace a udrzovaci davka

Davka se ma postupné zvySovat v zavislosti na tom, jak pacient 1é¢bu snasi. Doporucuje se po dvou
tydnech 1€¢by zdvojnasobit davku na 2,5 mg jednou denné a potom po dalSich dvou tydnech na 5 mg
jednou denng.

Pacienti s diabetem a jesté nejméné jednim kardiovaskuldarnim rizikovym faktorem

Uvodni ddvka
Doporucend tvodni davka je 2,5 mg TRITACE jednou denné.

Titrace a udrzovaci davka

Déavka se ma postupné zvysovat v zavislosti na tom, jak pacient lécbu snasi. Doporucuje se po jednom
az dvou tydnech 1écby zdvojnasobit davku na 5 mg jednou denné€ a potom po dalSich dvou az tiech
tydnech na 10 mg TRITACE jednou denné. Cilova denni davka je 10 mg.

Pacienti s nediabetickou nefropatii definovanou makroproteinurii > 3 g/den

Uvodni davka
Doporucena tivodni davka je 1,25 mg TRITACE jednou denné.

Titrace a udrzovaci dédvka

Déavka se ma postupné zvysSovat v zavislosti na tom, jak pacient 1écbu snasi. Doporucuje se po dvou
tydnech 1écby zdvojnasobit davku na 2,5 mg jednou denné a potom po dalSich dvou tydnech na 5 mg
jednou denng.

Symptomatické selhani srdce

Uvodni davka
U pacientt stabilizovanych na 1é¢bé diuretiky se doporucuje tvodni davka 1,25 mg jednou denné.

Titrace a udrzovaci davka
Davka TRITACE se ma titrovat zdvojnasobenim davky kazdy jeden az dva tydny az do dosazeni
maximalni denni davky 10 mg. Vyhodnég;jsi je podat denni davku ve dvou dil¢ich davkach.

Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu a se srdecnim selhanim

Uvodni ddvka

U klinicky a hemodynamicky stabilnich pacientt je po 48 hodinach po infarktu myokardu tvodni
davka 2,5 mg dvakrat denn¢ po dobu tfi dnii. Pokud pacient netoleruje ivodni davku 2,5 mg, je tfeba
mu podat davku 1,25 mg dvakrat denn¢ po dobu dvou dnti a poté zvysit davku na 2,5 mg a 5 mg
dvakrat denné. Jestlize neni mozné davku zvysit na 2,5 mg dvakrat denné, je tieba 1é€bu ukoncit.

Viz téz vyse davkovani u pacientli [éCenych diuretiky.

Titrace a udrzovaci davka

Denni davka se postupné zvysuje zdvojnasobenim davky v intervalech jednoho az tii dnd, a to az do
dosazeni cilové udrzovaci davky 5 mg dvakrat denné.

Je-1i to mozné, ma byt udrzovaci davka rozdélena do dvou dil¢ich davek za den.

Pokud nelze davku zvysit na 2,5 mg dvakrat denné, je tfeba lécbu ukoncit. Dosud neni dostatek
zkuSenosti s 1éCbou pacientl s tézkym srdecnim selhanim (NYHA IV) bezprostiedné po infarktu
myokardu. Bude-li rozhodnuto tyto pacienty 1é¢it, doporucuje se zahdjit 1é¢bu na davce 1,25 mg
jednou denné a pii kazdém zvyseni davky je tfeba postupovat se zvySenou opatrnosti.

Zvlastni skupiny pacientii

Pacienti s poruchou funkce ledvin
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U pacientt s poruchou funkce ledvin je denni davka zaloZena na clearance kreatininu (viz bod 5.2):

- Pokud je clearance kreatininu > 60 ml/min, neni nutné upravovat ivodni davku (2,5 mg/den);
maximalni denni davka je 10 mg;

- Pokud je clearance kreatininu v rozsahu 30-60 ml/min, neni nutné upravovat ivodni davku
(2,5 mg/den); maximalni denni davka je 5 mg;

- Pokud je clearance kreatininu v rozsahu 10-30 ml/min, ivodni davka je 1,25 mg/den a
maximalni denni davka je 5 mg;

- U hemodialyzovanych pacientl s hypertenzi: ramipril je mirn¢€ dialyzovatelny; uvodni davka je
1,25 mg/den a maximalni denni davka je 5 mg; 1€k je tieba podavat nékolik hodin po dialyze.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater je mozné lécbu ptipravkem TRITACE zahajit pouze pod
dislednym lékafskym dohledem a maximalni denni davka je 2,5 mg TRITACE.

Starsi pacienti

Uvodni ddvka musi byt nizsi a nasledna titrace davky musi byt pomalejsi kviili vyssi
pravdépodobnosti vyskytu nezadoucich t€inkd, a to zejména u velmi starych a slabych pacientt. Je
tteba uvazit snizeni ivodni davky ramiprilu na 1,25 mg.

Pediatricti pacienti
U déti a dospivajicich ve veku do 18 let se 1écba piipravkem TRITACE nedoporucuje z divodu
nedostatecnych tidaji o bezpec¢nosti a Gcinnosti.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na jakykoli jiny ACE
(angiotenzin konvertujici enzym) inhibitor (viz bod 6.1)

- Angioedém v anamnéze (hereditarni, idiopaticky nebo angioedém pii piedchozim uziti ACE
inhibitoru nebo antagonistd receptoru pro angiotenzin II (AIIRA)

- Extrakorporalni 1é¢ba umoznujici kontakt krve s negativné nabitym povrchem (viz bod 4.5)

- Signifikantni bilateralni renalni arterialni sten6za anebo renalni arterialni stenoza v jediné funkéni
ledving

- Druhy a tfeti trimestr t€¢hotenstvi (viz body 4.4 a 4.6)

- Ramipril se nesmi pouzivat u pacientll s hypotenzi anebo u pacientii hemodynamicky nestabilnich.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlastni skupiny pacientii

Tehotenstvi: v t€hotenstvi nesmi byt zahajena 1écba ACE inhibitory, jako je napf. ramipril, ani
antagonisty receptoru pro angiotenzin II (AIIRA). Pokud se pokracovani 1écby ACE
inhibitory/antagonisty AIIR nepovazuje vyslovené za nezbytné, musi byt u pacientek planujicich
oté¢hotnéni zménéna lécba na alternativni antihypertenzni 1é€bu s prokdzanym bezpecnostnim profilem
pro pouzivani v dob¢ t¢hotenstvi. Jestlize se zjisti, Ze je pacientka t€hotnd, musi byt 1écba ACE
inhibitory/antagonisty AIIR okamzité¢ ukoncena a, pokud je to vhodné, musi byt zahajena alternativni
1é¢ba (viz body 4.3 a 4.6).

0 Pacienti s mimordadnym rizikem hypotenze

- Pacienti s vyrazné aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémem

U pacientl s vyrazné aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémem existuje riziko
akutniho vyrazného poklesu krevniho tlaku a zhorSeni funkce ledvin v disledku ACE inhibice,
predevsim pokud je ACE inhibitor anebo diuretikum jako doprovodna 1é¢ba podavan poprvé, anebo
pokud se podava poprvé zvysena davka.

Predpokladat vyznamnou aktivaci renin-angiotenzin-aldosteronového systému a pocitat s 1ékarskym
dohledem vcetné sledovani krevniho tlaku je nutné naptiklad u téchto pacientt:
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- Pacienti se zavaznou hypertenzi
- Pacienti s dekompenzovanym méstnavym selhanim srdce
- Pacienti s hemodynamicky relevantni ptitokovou nebo odtokovou prekazkou v levé komoie
(napf. stendza aortalni anebo mitralni chlopn¢)
- Pacienti s unilateralni renalni arterialni stenézou, pficemz druha ledvina je funkéni
- Pacienti, kteti maji, anebo u nichz mize vzniknout nedostatek tekutin a soli (v€etné pacientd
uzivajicich diuretika)
- Pacienti s cirhdzou jater a/nebo s ascitem
- Pacienti podstupujici velkou operaci nebo béhem anestézie latkami, které navozuji hypotenzi.
Vseobecné se doporucuje pied zahajenim 1é¢by upravit dehydrataci, hypovolémii nebo depleci soli (u
pacientl se srde¢nim selhanim se v§ak uprava musi dikladné uvazit s ohledem na riziko objemového
pieplnéni).

- Prechodné nebo trvalé selhavani srdce po infarktu myokardu

- Pacienti s rizikem srdecni anebo mozkové ischémie v pripadé akutni hypotenze
Uvodni faze 1écby vyzaduje zvlastni 1€kaisky dohled.

0 Starsi pacienti

Viz bod 4.2.

Operace
Tam, kde je to mozné, se doporucuje ukoncit 1écbu inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu,
jako je napf. ramipril, jeden den pted operaci.

Sledovani rendlnich funkci

Pted zahajenim 1écby a po dobu 1écby, pfedev§im v pocatecnich tydnech, musi byt sledovany funkce
ledvin a poptipadé upraveno davkovani. Zvlasté dikladné sledovani je nutné u pacientti s poruchou
funkce ledvin (viz bod 4.2). Riziko zhorSeni funkce ledvin existuje hlavné u pacientil s méstnavym
selhdnim srdce anebo po transplantaci ledviny.

Angioedém

U pacientd 1é¢enych ACE inhibitory vcetné ramiprilu byl hlaSen vyskyt angioedému (viz bod 4.8).

V pripad¢ angioedému musi byt 1éCba piipravkem TRITACE ukoncena.

Pacient musi byt okamzité 1éCen na pohotovosti. Musi zde ziistat na pozorovani nejméné 12 az 24
hodin a miize byt propustén az po plném vymizeni ptiznakd.

U pacientti lécenych ACE inhibitory vEetné TRITACE (viz bod 4.8) byl hlasen intestinalni
angioedém, ktery se projevil bolesti bficha (s nauzeou nebo se zvracenim anebo bez téchto priznaki).

Anafylaktickeé reakce po dobu desenzibilizace

Pravdépodobnost a zdvaznost anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci na jed hmyzu a dalsi alergeny
se v disledku ACE inhibice zvySuje. Pfed desenzibilizaci je potfeba zvazit docasné pozastaveni 1éCby
ptipravkem TRITACE.

Hyperkalémie

U nékterych pacientti [écenych ACE inhibitory véetné TRITACE byla pozorovana hyperkalémie.

K pacientiim s rizikem vyskytu hyperkalémie patii pacienti s renalni insuficienci, starsi pacienti (> 70
let), pacienti s nekontrolovanym diabetem mellitem anebo pacienti uzivajici draselné soli, draslik
Setfici diuretika a dalsi 1éky zvysujici hladinu drasliku v plazmé, anebo stavy, jako je naptiklad
dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolicka acidoza. Pokud je soucasné uzivani vyse
uvedenych 1€kti povazovano za potiebné, doporucuje se pravideln¢ sledovat hladinu drasliku v séru
(viz bod 4.5).

Neutropénie / agranulocytoza

Vzacné se vyskytla neutropénie/agranulocytoza stejné jako trombocytopénie a anémie a rovnéz byl
hlasen utlum kostni dfen€. Doporucuje se sledovat pocet bilych krvinek, aby bylo mozné odhalit
moznou leukopénii. Cast&jsi sledovani je doporugeno v pocateénich fazich 1é¢by a u pacientii
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s poruchami funkce ledvin, u pacientt, ktefi maji soucasné kolagenové onemocnéni (napft. lupus
erythematodes nebo sklerodermii) a u pacientd 1écenych jinymi ptipravky, které mohou navozovat
zmeény krevniho obrazu (viz body 4.5 a 4.8).

Rozdily mezi etniky

ACE inhibitory zplsobuji vyssi vyskyt angioedému u pacientli erné pleti v porovnani s ostatnimi.
Podobné jako dal$i ACE inhibitory mtize byt ramipril mén¢ u¢inny pii snizovani krevniho tlaku u
pacientl ¢erné pleti, pravdépodobné kvili vyssi prevalenci hypertenze s nizkou hladinou reninu

v Cerno$ské populaci s hypertenzi.

Kasel

Pfi uzivani ACE inhibitorti byl hlaSen kaSel. Charakterizuje se jako neproduktivni, pfetrvavajici, a
vymizi po ukonceni 1é¢by. Kasel vyvolany ACE inhibitorem je tfeba zvazit v ramci diferencialni
diagnozy kasle.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace

Mimotélni 1é¢ba vedouci ke kontaktu krve s negativné nabitymi povrchy, jako napt. dialyza nebo
hemofiltrace pii pouziti nékterych vysoce propustnych dialyza¢nich membran (napft.
polyakrylonitrilové membrany), a aferéza lipoproteint s nizkou denzitou se sulfatem dextranu

z divodu zvyseného rizika zavaznych anafylaktoidnich reakci (viz bod 4.3). Pti 1é€b¢ tohoto typu je
nutné uvazit pouziti jiného typu dialyza¢ni membrany, nebo 1é¢ivého piipravku z jiné skupiny
antihypertenziv.

Upozornéni pro pouziti

Soli drasliku, heparin, kalium Setrici diuretika a dalsi pripravky zvysujici hladinu drasliku v plazmé
(véetné antagonistii angiotenzinu I, trimetoprimu, takrolimu, cyklosporinu): Muze se vyskytnout
hyperkalémie, proto se vyZaduje sledovani hladiny drasliku v séru.

Antihypertenziva (napr. diuretika) a jiné latky snizujici krevni tlak (napr. nitraty, tricyklicka
antidepresiva, anestetika, akutni poziti alkoholu, baklofen, alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin,
terazosin): je tfeba ocekavat zvyseni rizika hypotenze (viz bod 4.2 pro diuretika)

Vasopresoricka sympatomimetika a dalsi léky (napr. izoproterenol, dobutamin, dopamin, epinefrin),
které mohou snizovat antihypertenzni ucinek TRITACE: Doporucuje se sledovat krevni tlak.

Alopurinol, imunosupresiva, kortikosteroidy, prokainamid, cytostatika a dalsi latky, které mohou
meénit pocet krvinek: zvySena pravdépodobnost hematologickych reakci (viz bod 4.4).

Soli lithia: ACE inhibitory mohou snizovat vyluovani lithia, a proto mize byt toxicita lithia vyssi.
Proto je tfeba sledovat hladinu lithia.

Antidiabetika véetnée inzulinu: Mohou se vyskytnout hypoglykemické reakce. Doporucuje se sledovat
hladinu glukézy v krvi.

Nesteroidni protizanétlive latky a kyselina acetylsalicylova: Je tfeba ocekédvat oslabeni
antihypertenzniho uc¢inku TRITACE. Soucasné podani ACE inhibitort a NSAID miiZze mimoto vést
ke zvySenému riziku zhorSeni renalnich funkci a ke zvyseni hladiny drasliku v krvi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nedoporucuje se uzivat TRITACE v prvnim trimestru téhotenstvi (viz bod 4.4) a uZivani ve druhém
a tfetim trimestru téhotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3).
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Pokud jde o riziko teratogenity, epidemiologicky dtikaz po expozici ACE inhibitorim béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi nebyl presveédcivy, presto nelze vyloucit malé zvySeni rizika. Pokud se
pokracovani 1écby ACE inhibitory nepovazuje vyslovené za nezbytné, musi byt u pacientek
planujicich ot€hotnéni zménéna lécba na alternativni antihypertenzni lécbu s prokazanym
bezpecnostnim profilem pro pouzivani v dobé¢ te¢hotenstvi. Jestlize se zjisti, Ze je pacientka t€hotna,
musi byt 1écba ACE inhibitory okamzité ukoncena a, pokud je to vhodné, musi byt zahajena
alternativni 1écba.

Je znamo, Ze expozice 1é¢bé ACE inhibitorem / antagonistou receptoru pro angiotenzin II (AIIRA)
v dob¢ druhého a tietiho trimestru zptisobuje u lidi fetotoxicitu (snizena funkce ledvin,
oligohydramnion, retardovana osifikace lebky) a neonatalni toxicitu (selhani ledvin, hypotenze,
hyperkalémie) (viz také bod 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti). Dojde-li k expozici
ACE inhibitorim od druhého trimestru, doporucuje se kontrola ledvin a lebky ultrazvukem.
Novorozenci, jejichz matky uzivaly ACE inhibitory, musi byt diikladné sledovani, jestli se u nich
nevyskytuje hypotenze, oligurie nebo hyperkalémie (viz také body 4.3 a 4.4).

Vzhledem k nedostatku informaci o pouzivani ramiprilu béhem kojeni (viz bod 5.2) se ramipril
nedoporucuje a je upiednostiiovana alternativni 1éc¢ba s 1épe prokdzanym bezpecnostnim profilem pfi
kojeni, a to hlavné v piipadé novorozencii nebo pred¢asné narozenych déti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nékteré nezadouci ucinky (napt. ptiznaky snizeného krevniho tlaku, jako je zavrat’) mohou zhorsit
schopnost pacienta soustfedit se a reagovat, a proto predstavuji riziko v situacich, kdy jsou tyto
schopnosti obzvlast’ dilezité (napf. pii fizeni vozidla nebo obsluze stroji).

Muze k tomu dojit pfedev§im na zacatku 1écby anebo pii prechdzeni z jinych 1é€ivych ptipravki na
ramipril. Po uziti prvni davky, stejné jako po prvnim uziti zvySené davky, se doporucuje nékolik
hodin netidit vozidlo a neobsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Soucasti bezpeénostniho profilu ramiprilu je vyskyt pretrvavajiciho suchého kasle a reakci
souvisejicich s hypotenzi. K zavaznym nezadoucim ucinktim patii angioedém, hyperkalémie, zhorSeni
funkce ledvin nebo jater, pankreatitida, zdvazné kozni reakce a neutropénie/agranulocytoza.

Frekvence nezadoucich ucinkt jsou definovany podle nésledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neznamé (z dostupnych tdaji nelze zjistit).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Casté Méng Casté Vzacné Velmi Neznamé
vzacné
Srdecni poruchy Ischémie
myokardu

véetné anginy
pectoris anebo
infarktu
myokardu,
tachykardie,
arytmie,
palpitace,
periferni edém

Poruchy krve a Eozinofilie Snizeny pocet Selhani kostni
lymfatického bilych krvinek drené,
systému (véetné pancytopénie,
neutropénie hemolyticka
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anebo anémie
agranulocyto-
zy), snizeny
pocet
cervenych
krvinek,
pokles
hemoglobinu,
snizeny pocet
krevnich
desticek
Poruchy Bolest hlavy, Vertigo, Ttes, poruchy Mozkova
nervového zavrat parestézie, rovnovahy ischémie
systému ageuzie, véetné
dysgeuzie mozkové
ptihody a
tranzitorni
ischemické
ataky,
zhorSené
psychomoto-
rické
schopnosti,
pocit paleni,
parosmie
Poruchy oka Poruchy zraku | Konjunktiviti-
véetné da
zamlzeného
vidéni
Poruchy ucha a Zhorseny
labyrintu sluch, tinitus
Respiracni, Neproduktivni Broncho-
hrudni a drazdivy kasel, spasmus véetné
mediastinalni bronchitida, zhorseni
poruchy sinusitida, astmatu,
dyspnoe nepriuchodny
nos
Gastrointestindln | Zanét Pankreatitida Glositida Aftdzni
i poruchy gastrointestindlni | (pii uzivani stomatitida
-ho traktu, ACE inhibitor
poruchy traveni, | byly velmi
btisni vyjimecné
diskomfort, hlaseny piipady
dyspepsie, s fatalnim
prijem, nausea, | prib&hem),
zvracenti zvysené
pankreatické
enzymy,
angioedém

tenkého stieva,
bolest v horni
cCasti bficha
véetné
gastritidy,
zacpa, sucho

v ustech
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Poruchy ledvin
a mocovych cest

Porucha funkce
ledvin véetné
akutniho
selhani ledvin,
zvySené
vylucovani
moci, zhorSeni
preexistujici
proteinurie,
zvysena
hladina
mocoviny v
krvi, zvySena
hladina
kreatininu v
krvi

Poruchy kiize Vyrazka, hlavné¢ | Angioedém,; Exfoliativni Fotosenzit | Toxicka
a podkozni tkané | makulopapularni | velmi dermatitida, ivni epidermdlni
vyjimecné kopftivka, reakce nekrolyza,
mize byt onycholyza Stevens-
obstrukce Johnsontv
dychacich cest syndrom,
v dasledku multiformni
angioedému erytém,
fatalni; pemfigus,
pruritus, zhorsena
hyperhidroza psoriaza,
psoriatiformni
dermatitida,
pemfigoidni
nebo
lichenoidni
exantém nebo
enantém,
alopecie
Poruchy svalové | Svalovy Artralgie
a kosterni spasmus, myalgie
soustavy a
pojivoveé tkané
Poruchy Zvysena hladina | Anorexie, SniZena
metabolismu a drasliku v krvi snizena chut hladina
vyzivy k jidlu sodiku v krvi
Cévni poruchy Hypotenze, Zc¢ervenani Vaskularni Raynaudav
sniZzeny stendza, fenomén
ortostaticky hypoperfuze,
krevni tlak, vaskulitida
synkopa
Celkové poruchy | Bolest na hrudi, | Pyrexie Asténie
a reakce v misté | Unava
aplikace
Poruchy Anafylaktické
imunitniho nebo
systému anafylaktoidni
reakce,
zvySené
antinukledrni
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protilatky
Poruchy jater a Zvysené Cholestaticka Akutni
Zlucovych cest hladiny Zloutenka, selhani jater,
jaternich hepatocelularn cholestaticka
enzymdi a/nebo | i poSkozeni nebo
konjugovaného cytolyticka
bilirubinu hepatitida
(velmi
vyjimecné
s fatalnim
pribéhem)
Poruchy Piechodna Gynekomasti
reprodukcniho erektilni e
systému a prsit impotence,
snizené libido
Psychicke ZhorSena Stav Poruchy
poruchy nalada, izkost, | zmatenosti pozornosti
nervozita,
neklid, poruchy
spanku véetné
somnolence

4.9 Predavkovani

K ptiznaktim spojenym s pfedavkovanim ACE inhibitory mtize patiit vyrazna periferni vazodilatace (s
vyraznou hypotenzi, Sokem), bradykardie, poruchy elektrolytli a selhani ledvin. Pacienta je tfeba
dikladné monitorovat, 1é¢ba je podpiirna a symptomatickd. Navrhovana opatfeni zahrnuji primarni
detoxifikaci (vyplach Zaludku, podani adsorbentll) a opatieni pro obnovu hemodynamické stability,

vCetné podani alfa-1 adrenergnich agonisti nebo podani angiotenzinu II (angiotenzinamid).
Ramiprilat, aktivni metabolit ramiprilu, se hemodialyzou obtizné odstraiiuje z krevniho ob&hu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samotné, ATC kod: CO9AAOS.

Mechanismus ucinku

Ramiprilat, aktivni metabolit prolé¢iva ramiprilu, inhibuje enzym dipeptidylkarboxypeptidazu I
(synonyma: angiotenzin konvertujici enzym, kininaza II). V plazmé¢ a v tkanich tento enzym
katalyzuje pfeménu angiotenzinu I na aktivni vazokonstrikéni latku angiotenzin II a §t€pi aktivni
vazodilatator bradykinin. Snizen4 tvorba angiotenzinu II a inhibice $tépeni bradykininu vede

k vazodilataci.

Protoze angiotenzin Il stimuluje také uvoliovani aldosteronu, vyvolava ramiprilat snizeni sekrece
aldosteronu. Primérna odpoveéd na monoterapii ACE inhibitorem byla niz$i u pacientl cerné pleti
(afrokaribska populace) s hypertenzi (obvykle jde o populaci s nizkoreninovou hypertenzi) nez u
pacientl jiné barvy pleti.

Farmakodynamické ucinky

Antihypertenzni vlastnosti:
Podani ramiprilu vyvolava vyrazné snizeni periferni arterialni rezistence. Obvykle nedochazi
k velkym zménam v renalnim plazmatickém priitoku a v glomerulérni filtraci. Podavani ramiprilu
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pacientim s hypertenzi vede ke snizeni krevniho tlaku vleZe a vstoje bez kompenzace zvySenim
tepové frekvence.

U vétSiny pacientll dochazi po jednorazovém peroralnim podani k nastupu antihypertenziho uc¢inku
béhem 1 az 2 hodin, maximalniho G¢inku je obvykle dosazeno béhem 3 az 6 hodin a obvykle trva 24
hodin.

Maximalni antihypertenzni ucinek pii kontinuadlnim podavani ramiprilu je obvykle pozorovan po 3 az
4 tydnech. Bylo prokazano, ze antihypertenzni ucinek pietrvava pti dlouhodobém podavani po dobu 2
let.

Nahlé vysazeni ramiprilu nevyvolava rychly a vyrazny vzestup krevniho tlaku.

Selhani srdce:

Kromé konvencni 1é¢by diuretiky a volitelnymi srde¢nimi glykosidy byla prokazana u¢innost
ramiprilu u pacientl s funkéni tfidou II-IV New York Heart Association. Lék mél prospésné t¢inky na
hemodynamiku srdce (snizeny plnici tlak levé a pravé komory, snizena celkova periferni vaskularni
rezistence, zvySeny srdecni vydej a zlepSeni srde¢niho indexu). Také byla snizena neuroendokrinni
aktivace.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Kardiovaskularni prevence/Nefroprotekce

Byla provedena preventivni placebem kontrolovana studie (studie HOPE), ktera zahrnovala vice nez
9200 pacientd, jimz byl ke standardni 1écbé pfidavan ramipril. Do studie byli zafazeni pacienti se
zvysenym kardiovaskularnim rizikem bud’ po aterotrombotickém kardiovaskularnim onemocnéni
(koronarni onemocnéni srdce v anamnéze, mozkova piihoda nebo onemocnéni perifernich cév), anebo
s diabetem mellitem a nejméné jesté jednim pridatnym rizikovym faktorem (prokézana
mikroalbuminurie, hypertenze, zvySena hladina celkového cholesterolu, nizka hladina HDL
cholesterolu anebo kouteni cigaret).

Studie prokazala, ze ramipril statisticky vyznamné snizuje incidenci infarktu myokardu, imrti

z kardiovaskularnich pfic¢in a z divodu mozkové piihody, samotnych a kombinovanych (primarné
kombinované udalosti).

Studie HOPE: hlavni vysledky

Ramipril Placebo | Relativni riziko p-
(95% interval hodnota
spolehlivosti
% %
VSichni pacienti n=4 645 N=4 652
Primarné kombinované udalosti 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
Infarkt myokardu 9.9 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001
Umrti z kardiovaskuldrni pFiciny 6,1 8,1 0,74 (0,64-0,87) <0,001
Mozkova prihoda 3.4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001
Sekundarni cile
Umrti z jakékoli priciny 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
Potreba revaskularizace 16,0 183 0,85 (0,77-0,94) 0,002
Hospitalizace kvuli nestabilni 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
anginé pectoris
Hospitalizace kviili selhani srdce 3,2 3,5 0,88 (0,70-1,10) 0,25
Komplikace souvisejici s diabetem 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

Studie MICRO-HOPE, pteddefinovana podstudie studie HOPE, zkoumala u¢inek piidani ramiprilu

10 mg k soucasnému lé¢ebnému rezimu v porovnani s placebem u 3577 pacientii ve véku > 55 let (bez
omezeni horni hranice véku) s pfevahou pacientt s diabetem 2. typu (a alespont jednim dal$im
kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem), s normalnim anebo s vysokym tlakem.
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Primarni analyza ukazala, ze u 117 (6,5 %) pacientd, ktefi ve studii uzivali ramipril, a u 149 (8,4 %)
pacientt uzivajicich placebo se rozvinula zjevna nefropatie, coz odpovidalo RRR 24 %; 95% CI [3-
40], p = 0,027.

Multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana klinicka studie REIN se
dvéma paralelnimi skupinami byla zamétena na vyhodnoceni ucinku 1é€by ramiprilem na rychlost
poklesu glomerularni filtrace (GFR). Studie zahrnovala 352 normotenznich nebo hypertenznich
pacientl (ve véku 18-70 let), kteti méli mirnou (tj. primérnou exkreci proteinu v moci > 1 a

Mrwe

A4

ukoncena kvuli benefitu ve skupiné s ramiprilem) ukézala, Ze primérna rychlost poklesu GFR za
meésic byla nizsi pfi uzivani ramiprilu v porovnani s placebem; -0,54 (0,66) proti -0,88 (1,03)
ml/min/mésic, p = 0,038. Rozdil mezi skupinami byl 0,34 [0,03-0,65] za mésic a kolem 4 ml/min/rok;
23,1 % pacientd ve skupiné s ramiprilem dosahlo kombinovany sekundarni vystupni bod
zdvojnasobeni vychozi koncentrace kreatininu v séru a/nebo kone¢ného stddia onemocnéni ledvin
(“end-stage of renal disease” - ESRD) (potieba dialyzy nebo transplantace ledvin), zatimco ve skupin¢
s placebem to bylo 45,5 % pacientt (p = 0,02).

Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu

Do studie AIRE bylo zatazeno vice nez 2 000 pacientd s prechodnymi/ptetrvavajicimi klinickymi
ptiznaky srdecniho selhani po zjisténém infarktu myokardu. Lécba ramiprilem byla zahéjena 3 az 10
dni po akutnim infarktu myokardu. Studie ukazala, ze po uplynuti ¢asu sledovani v priméru 15
m¢ésicl byla mortalita u pacientti 1é¢enych ramiprilem 16,9 % oproti 22,6 % u pacientd, ktefi dostavali
placebo. Znamena to, Ze absolutni snizeni mortality bylo 5,7 % a sniZeni relativniho rizika 27 %

(95 % CI [11-40 %]).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika a metabolismus
Absorpce

Ramipril se po peroralnim podani rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu: maximalni
plazmatické koncentrace ramiprilu je dosazeno v prubéhu jedné hodiny. Na zaklad¢ udajt analyzy
moce je rozsah absorpce nejméne 56 % a absorpce neni vyznamné ovlivnéna pfitomnosti potravy v
gastrointestinalnim traktu. Biologicka dostupnost aktivniho metabolitu ramiprilatu je po peroralnim
podani 2,5 mg a 5 mg ramiprilu 45 %.

Maximalni plazmatické koncentrace ramiprilatu, jediného aktivniho metabolitu ramiprilu, je dosazeno
2-4 hodiny po uziti ramiprilu. Rovnovazného stavu plazmatické koncentrace ramiprilatu po uziti
obvyklych davek ramiprilu jednou denné je dosazeno pfiblizné ctvrty den l1écby.

Distribuce
Na sérové proteiny se vyvazuje piiblizné 73 % ramiprilu a v ptipad€ ramiprilatu je to piiblizné 56 %.

Metabolismus
Ramipril se témér uplné metabolizuje na ramiprilat a ester diketopiperazinu, kyselinu
diketopiperazinovou a glukuronidy ramiprilu a ramiprilatu.

Eliminace

Metabolity jsou primarné vylu¢ovany ledvinami.

Pokles plazmatické koncentrace ramiprilatu je vicefazovy. Pro svou silnou saturovatelnou vazbu na
ACE a slabou disociaci z enzymu ma ramiprilat prodlouZenou terminalni eliminacni fazi pfi velmi
nizkych plazmatickych koncentracich.
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Po vicenasobnych davkach ramiprilu podavanych jednou denné byl ucinny polocas koncentrace
ramiprilatu 13-17 hodin po davkach 5-10 mg a delsi po nizsich davkach 1,25-2,5 mg. Tento rozdil
souvisi se saturovatelnou kapacitou enzymu vazat ramiprilat.

Pii jednorazové peroralni davce ramiprilu je hladina ramiprilu a jeho metabolitu v matetském mléku
nedetekovatelna. U¢inek opakovanych dévek viak neni znam.

Pacienti se selhanim ledvin (viz bod 4.2)

U pacienti se zhorSenou funkci ledvin je renalni exkrece ramiprilatu snizena a renalni clearance
ramiprilatu proporcné souvisi s clearance kreatininu. To ma za nasledek zvySenou plazmatickou
koncentraci ramiprilatu, ktera klesa pomaleji nez u pacientl s normalni funkci ledvin.

Pacienti se zhor$enou funkci jater (viz bod 4.2)

U pacientl se zhorSenou funkei jater je metabolismus ramiprilu na ramiprilat opozdény kvuli snizené

aktivité jaternich esteraz a plazmaticka hladina ramiprilu je u téchto pacientll zvysena. Maximalni
koncentrace ramiprilatu u téchto pacientt se vSak nelisi od pacientll s normalni funkeci jater.

53 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Na akutni toxicitu u hlodavct a psii se peroralni podani ramiprilu ukézalo jako nedostatecné.

Studie s chronickym peroralnim podavanim byly provadény na potkanech, psech a opicich. U téchto
tfi druhii byly zjistény zmény hodnot plazmatickych elektrolytl a zmény krevniho obrazu.

V disledku farmakodynamické aktivity ramiprilu bylo zaznamenano vyrazné zvétSeni
juxtaglomerularniho aparatu u psa a opice, od dennich davek 250 mg/kg/den. Potkani tolerovali denni
davky 2 mg/kg/den, psi 2,5 mg/kg/den a opice 8 mg/kg/den bez skodlivych ucinki.

Toxikologické studie reprodukce u potkana, kralika a opice neprokazaly zadné teratogenni vlastnosti.
Fertilita nebyla u potkanti zhorSend u samic ani u samct. Podani ramiprilu samicim potkant ve
fetalnim obdobi a v obdobi laktace zptisobilo nevratné poskozeni ledvin (dilatace ledvinné panvicky)
u mlad’at pii dennich davkach 50 mg/kg télesné hmotnosti nebo vyssich.

Rozsahlé testovani mutagenity s pouzitim nékolika testovacich systémtl neprokazalo mutagenni ani
genotoxické vlastnosti ramiprilu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[M4 byt vyplnéno narodné]

6.2. Inkompatibility

[M4 byt vyplnéno narodn¢]

6.3.  Doba pouZitelnosti

[M4 byt vyplnéno narodn¢]

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Ma byt vyplnéno narodné]

6.5.  Druh obalu a velikost baleni

[Ma byt vyplnéno narodné]

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
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Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz Ptiloha I — Ma byt vyplnéno narodné]

{Nazev a adresa}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Ma byt vyplnéno narodné]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Ma byt vyplnéno narodné]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Ma byt vyplnéno narodné]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2,5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg tablety

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tvrdé tobolky

[Viz Ptiloha I — ma byt vyplnéno narodné]

ramiprilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Ma byt vyplnéno narodné]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Ma byt vyplnéno narodné]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tableta
Tvrda tobolka

[Ma byt vyplnéno narodné]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K peroralnimu podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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Lécivy ptipravek muze ovliviiovat pozornost!

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Ma byt vyplnéno narodné]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

[11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — ma byt vyplnéno narodn¢]

{Nazev a adresa}
{Tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Ma byt vyplnéno narodné]

|13.  CISLO SARZE

¢.S.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Ma byt vyplnéno narodné]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Ma byt vyplnéno narodn¢]

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Ma byt vyplnéno narodné]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tvrdé tobolky

[Viz Ptiloha I — ma byt vypInéno narodn¢]

ramiprilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — ma byt vyplnéno narodn¢]

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.

| 5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE

38



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TRITACE a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 1,25 mg tablety
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tablety
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg tablety
TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 10 mg tablety

TRITACE a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1,25 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tvrdé tobolky
TRITACE a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 10 mg tvrdé tobolky

[Viz Piiloha I — ma byt vyplnéno narodné]
ramiprilum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je TRITACE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete TRITACE uzivat
3. Jak se TRITACE uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak TRITACE uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE TRITACE A K CEMU SE POUZIVA

TRITACE obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se nazyva ramipril. Patii do skupiny 1ékd nazyvanych ACE
inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin).

TRITACE ucinkuje takto:

. snizuje ve VaSem téle tvorbu latek, které Vam mohou zvySovat krevni tlak
o uvolnuje a rozsifuje Vam krevni cévy
. ulehcuje Vasemu srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

TRITACE se muze pouzivat:
. k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

. ke snizeni rizika, ze dostanete srde¢ni zachvat nebo mozkovou mrtvici

. ke snizeni rizika nebo zpomaleni zhorSujicich se probléma s ledvinami (bez ohledu na to, jestli
mate cukrovku nebo ne)

. k 1é¢bé srdce, pokud nemitize pumpovat dostate¢né mnozstvi krve do téla (srde¢ni selhani)

. jako lécba nasledujici po srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu) komplikovaném srde¢nim
selhanim.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TRITACE UZIVAT
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Neuzivejte TRITACE:

o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na ramipril, kterykoli jingy ACE inhibitor nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku TRITACE uvedenou v bodg 6.

Ptiznakem alergické reakce mtize byt vyrazka, obtize s polykanim nebo s dychanim, otok rtd,
tvare, hrdla nebo jazyka.

o jestlize jste n€ékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci, tzv. ,,angioedém*. Pfiznakem mutize byt
svédéni, koptivka, Cervené skvrny na rukou, nohou anebo na hrdle, otok hrdla a jazyka, otok
okolo o¢i a rti, potize s dychanim nebo s polykanim.

. pokud chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba piipravkem TRITACE pro
Vas nemusi byt vhodna v zavislosti na tom, jaky pfistroj se pii dialyze pouziva

o pokud mate potize s ledvinami, spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. renalni
arterialni stenoza)

. v obdobi poslednich 6 mésicu t€hotenstvi (viz bod nize “T¢hotenstvi a kojeni”)

. pokud mate abnormalné nizky anebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit 1ékafr.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte TRITACE. Nejste-li si jisty(4), zeptejte se
svého lékare drive, nez zaCnete TRITACE uzivat.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti TRITACE je zapotrebi

Dfive nez zaCnete uzivat tento 1€k, oveite si u svého 1ékare:

o jestli nemate problém se srdcem, jatry nebo ledvinami

o jestli nemate velky ubytek soli nebo tekutin v téle (zptisobeny zvracenim, prijmem, vétSim
pocenim nez obvykle, dietou s omezenym ptijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik
(odvodnovaci tablety) nebo dialyzou)

o jestli nebudete muset podstoupit [écbu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou
(desenzibilizace)
o zda Vam nebude v dohledné dob¢ podavano anestetikum. Podava se kvili operaci nebo

zubnimu zékroku. MuZe byt zapotfebi prerusit 1écbu piipravkem TRITACE jeden den piedem -
porad’te se proto se svym lékafem

o zda nemate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (prokazuje se krevnimi testy)

o jestli nemate kolagenni onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus
erythematodes

o pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla ot€hotnét), musite o tom informovat lékate.

Po dobu prvnich tfi mésict t€hotenstvi se uzivani ptipravku TRITACE nedoporucuje a jeho
uzivani po 3. mésici t¢hotenstvi miize zplsobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte, viz bod nize
,,T¢hotenstvi a kojeni*.

Deti
U déti a dospivajicich ve veku do 18 let se uzivani ptipravku TRITACE nedoporuéuje vzhledem
k nedostatku informaci pro tuto vékovou skupinu pacientt.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare diive, nez
zaénete TRITACE uzivat.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu (vEetné rostlinnych
ptipravki). Je to kvili tomu, ze TRITACE mtze ovlivnit zptsob ucinku jinych 1€kl a soucasné
nekteré 1éky mohou ovlivnit zptisob ucinku TRITACE.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€k, oznamte to, prosim, svému lékari. Tyto léky mohou

zeslabit ucinek ptipravku TRITACE.

. Lécivé ptipravky, které se uzivaji k tileve od bolesti a proti zan€tu (napft. nesteroidni
protizanétlivé 1éky (tzv. NSAIDs), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova)
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o Lécivé pripravky, které se uzivaji k 1é¢bé nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani,
astmatu nebo alergii, jako je naptiklad efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. Lékat Vam
zkontroluje krevni tlak.

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kti, oznamte to, prosim, svému lékafti. Tyto léky mohou pfi
soucasném uzivani s TRITACE zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucink.

. Lécivé ptipravky, které se uzivaji k tlevé od bolesti a proti zanétu (napf. nesteroidni
protizanétlivé 1éky (tzv. NSAIDs), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova)

o Protinadorové 1éky (chemoterapie)

o Léky, které brani organismu odmitat organy po transplantaci, napiiklad cyklosporin

. Diuretika (odvodnovaci tablety), jako je naptiklad furosemid

o Léky, které Vam mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi, naptiklad spironolakton, triamteren,

amilorid, draselné soli a heparin (na fedéni krve)

. Steroidni l€ky proti zanétu, jako je napt. prednisolon
o Alopurinol (pouziva se na snizeni hladiny kyseliny mo¢ové v krvi)
. Prokainamid (pouziva se pii problémech se srdecnim rytmem).

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€ki, oznamte to, prosim, svému l¢kaii. TRITACE muize mit

vliv na jejich ucinek.

o Léky na cukrovku, jako jsou napfiklad sty podavané léky snizujici hladinu cukru v krvi a
inzulin. TRITACE muze snizit mnozstvi cukru v krvi. Peclive si sledujte hladinu cukru v krvi
po dobu uzivani 1éku TRITACE.

. Lithium (pouziva se pii problémech s dusevnim zdravim). TRITACE Vam miZze zvysit
mnozstvi lithia v krvi. Lékai Vam musi dikladné sledovat hladinu lithia v krvi.

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), feknéte to svému 1ékafti diive, nez

zatnete TRITACE uzivat.

Uzivani TRITACE s jidlem a alkoholem

o Konzumace alkoholu pii 1é¢bé piipravkem TRITACE miZze zptsobit, ze budete pocitovat
zavrat’ nebo se Vam bude tocCit hlava. Jestlize potfebujete védét, kolik alkoholu muizete
zkonzumovat v obdobi, kdy uzivate TRITACE, proberte to se svym lékafem, protoze alkohol
miiZze znasobit uc¢inek 1kt snizujicich krevni tlak.

. TRITACE se mtize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud si myslite, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat 1ékare.

Po dobu prvnich 12 tydnt téhotenstvi se TRITACE nema uzivat a po 13. tydnu té¢hotenstvi jej
dokonce nesmite uzivat viibec, protoze jeho uzivani v téhotenstvi miize byt pro Vase dité skodlivé.
Otéhotnite-li béhem 1é¢by pripravkem TRITACE, okamzité to feknéte svému lékari. Pfechod na jinou
vhodnou alternativni 1é¢bu se ma uskute¢nit jesté pted planovanym otéhotnénim.

Pokud kojite, nesmite TRITACE uzivat.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti 1é¢bé pripravkem TRITACE mizete pocitovat zavrat'. Je to pravdépodobné&jsi na zacatku 1é¢by
pripravkem TRITACE, nebo pokud zacinate uzivat vyssi davku. Pokud se u Vas vyskytne zavrat,
netid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

3. JAK SE TRITACE UZIVA

Vzdy uzivejte TRITACE ptesn¢ podle pokynt svého I¢kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

41



UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

. Lék uzivejte sty kazdy den ve stejnou denni dobu.

. Tablety/tobolky spolknéte veelku a zapijte je tekutinou.
. Tablety/tobolky nedrt'te ani nezvykejte.

Jaké mnoZstvi 1éku je tfeba uZivat

Lécba vysokeho krevniho tlaku
o Obvykla tivodni davka je 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denne.
. Lékat Vam bude denni davku upravovat, dokud nebude Vas krevni tlak po kontrolou.
o Maximalni davka je 10 mg jednou denné.
. Jestlize uz uzivate diuretika (odvodnovaci tablety), mize Vam lékar pred zahajenim 1éCby
pripravkem TRITACE diuretika vysadit anebo snizit jejich mnozstvi, které¢ budete uzivat.
Na snizeni rizika srdecniho zachvatu nebo mozkové mrtvice
o Obvykla tvodni davka je 2,5 mg jedenkrat denné.
o Lékar mtize posléze rozhodnout o zvySeni mnozstvi 1éku, které budete uzivat.
o Obvykla davka je 10 mg jednou denné.
Lécba na snizeni nebo odddleni zhorsent probléemii s ledvinami
o Uvodni davka miize byt 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denng.
. Lékatr Vam postupné upravi mnozstvi, které¢ budete uzivat.
. Obvykla davka je 5 mg nebo 10 mg jedenkrat denné.
Lécba srdecniho selhani
. Obvykla tvodni davka je 1,25 mg jedenkrat denné.
e Lékaf Vam postupné upravi mnozstvi, které budete uzivat.

. Maximalni davka je 10 mg denné. Je 1épe uzit ji ve dvou dil¢ich davkach.
Lécba po srdecnim zdachvatu
° Obvykla Gvodni davka je 1,25 mg jednou denné az 2,5 mg dvakrat denné.

e Lékaf Vam postupné upravi mnozstvi, které budete uzivat.

e Obvykla davka je 10 mg denné. Je Iépe uzit ji ve dvou dil¢ich davkach.
Starsi pacienti
Lékat Vam snizi uvodni davku a 1écbu Vam bude upravovat pomaleji.

JestliZe jste uzil(a) vice TRITACE, nez jste mél(a)

Informujte svého l1ékatre nebo se odeberte rovnou na pohotovost do nejbliz§i nemocnice. Cestou do
nemocnice nefid’te — pozadejte nékoho o odvoz, nebo si zavolejte sanitku. Vezméte si s sebou baleni
1éku, aby Iékat védel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit TRITACE
o Jestlize vynechate davku, uzijte az davku, kterd ma nasledovat, a to v obvyklém case.
o Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu/tobolku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i TRITACE nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Piestaiite uzivat TRITACE a jdéte rovnou k 1ékafi, pokud zpozorujete jakykoli z nasledujicich

zavaznych neZadoucich ucinki — mozZna bude nutné poskytnout Vam neodkladnou lékaiskou

pomoc:

. Otok tvare, rtl nebo hrdla, coz miiZze zptisobit obtiZe s polykanim nebo s dychanim, stejné jako
svédéni a vyrazka. Muze se jednat o priznaky tézké alergické reakce na TRITACE.
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Zavazné kozni reakce, ke kterym patii vyrazka, viedy v ustech, zhorseni stavajiciho kozniho
onemocnéni, zéervenani, puchyie anebo olupovani ktize (jako je Stevens-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo multiformni erytém).

Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate:

Zrychleny srdecni tep, nepravidelny nebo zesileny srdecni tep (palpitace), bolest na hrudi, tlak

na hrudniku nebo tézsi problémy vcetné srdecniho zachvatu a mozkové piihody

Ztizené dychani nebo kasel. Mize jit o ptiznaky plicnich problému.

Snadno se tvofici modfiny, krvaceni trvajici delsi dobu nez obvykle, jakékoli krvaceni (napf-.
krvaceni z dasni), skvrny na kiizi skladajici se z cervenych tecek nebo castéjsi vyskyt infekci
nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit unavy, mdloby, zavrat’ nebo bledost pokozky. Muze
jit o priznaky problémi s krvi nebo kostni dfeni.

Silnou bolest zaludku, ktera mize vystielovat do zad. Mlze to byt ptiznak pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

Horecku, zimnici, inavu, ztratu chuti k jidlu, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zezloutnuti kiize
nebo oc¢i (zloutenka). Mtze jit o pfiznaky problému s jatry, jako je napft. hepatitida (zanét jater)
nebo poskozeni jater.

DalSi nezadouci ucinky jsou:
Pokud néktery nezadouci u€inek prechazi do té€zsi formy nebo trva déle nez nékolik dni, feknéte to,
prosim, svému lékafti.

¢
[ ]
[ ]

2%

asté (projevuji se u méné nez 1 z 10 pacientit)

Bolest hlavy nebo pocit unavy

Pocit zavrati. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku lécby ptipravkem TRITACE nebo kdyz
zacnete uzivat vyssi davku.

Mdloby, hypotenze (abnormaln¢ nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite anebo si
rychle sednete.

Suchy, drazdivy kasel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), ztizené dychani

Bolest zaludku nebo stiev, prijem, $patné traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni

Kozni vyrazka, ktera miize i nemusi vycnivat z kiize

Bolest na hrudniku

Kftece ve svalech nebo bolest svalt

Vice drasliku v krvi (prokazané krevnimi testy) nez obvykle.

Méné casté (projevuji se u méné nez 1 ze 100 pacientl)

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svédéni nebo neobvykly pocit na kizi, jako napt. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na
kazi (parestézie)

Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

Poruchy spanku

Pocit deprese, tizkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid

Ucpany nos, potize s dychanim nebo zhor$eni astmatu

Otok stieva, tzv. “intestinalni angioedém”, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim a
prijmem

Péleni zahy, zacpa nebo sucho v ustech

Vylucovani vétsiho mnozstvi tekutiny (moc) za den, nez je obvyklé

Intenzivnéjsi poceni nez obvykle

Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

Zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep. Oteklé ruce a nohy. Muze jit o ptiznak toho, ze Vase
télo zadrzuje vice vody nez obvykle.

Zcervenani

Rozmazané vidéni

Bolest kloubti
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Horecka

Impotence u muzl, snizena sexualni touha u muzi i Zen

Zvyseny pocet urcitého druhu bilych krvinek (tzv. eozinofilie), coz se zjisti krevnim testem
Zména funkce jater, slinivky nebo ledvin prokézana krevnim testem.

Vzacné (projevuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientl)

Pocit nejistoty nebo zmatenosti

Cerveny a otekly jazyk

Silné popraskani nebo odlupovani ktize, svédici, boulovita vyrazka

Problémy s nehty (naptiklad uvoliiovani nebo odluc¢ovani nehtti z nehtového lizka)
Kozni vyrazka nebo modiiny

Skvrny na ktizi a studené koncetiny

Cervené, svédici, oteklé o¢i nebo slzeni

Porucha sluchu a zvonéni v usich

Pocit slabosti

Pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo mnozstvi
hemoglobinu — prokazuje se krevnimi testy.

Velmi vzacné (projevuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientil)
. vy$$i citlivost na slune¢ni zafeni nez obvykle.

DalSi hlasené nezadouci acinky:
Pokud néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkd prechazi do t€z8i formy nebo trva déle nez nékolik
dni, feknéte to, prosim, svému lékafi.

. Problémy se soustfedénim

J Otok ust

. Prili§ malo krvinek v krvi - prokazano krevnim testem

. Mén¢ sodiku v krvi nez obvykle — prokdzano krevnim testem

o Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyz se posléze opét zahteji, brni

nebo jsou bolestivé (Raynaudtiv fenomén)

ZvétSeni prstt u muzl

Zpomalené nebo zhorSené reakce

Pocit paleni

Zmény vnimani viné

Vypadavani vlast

Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

S. JAK TRITACE UCHOVAVAT

[Ma byt vyplnéno narodn¢]

6. DALSI INFORMACE

Co TRITACE obsahuje

[Ma byt vypln€no narodné]

Jak TRITACE vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety, tvrdé tobolky

[Ma byt vyplnéno narodné]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz Ptiloha I - ma byt vyplnéno narodn¢]
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{Nazev a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Lécivy pripravek je schvilen v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru (EHP)
pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko:

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

Belgie:

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

Bulharsko:
Tritace 2.5 mg TabneTku, Tritace 5 mg TabneTku, Tritace 10 mg TabneTkn

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

Ceska republika:

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,

Dansko:
Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter,
Triatec 10 mg kapsler

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

Finsko:

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

Francie:

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

Némecko:
Delix 2.5 mg Tabletten, Delix 5 mg Tabletten, Delix 10 mg Tabletten
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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

Recko:
Triatec 1.25 mg dwokia, Triatec 2.5 mg dwokia, Triatec 5 mg diokia

Mad’arsko:

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,
Ramipril Prevent 10 mg tabletta

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

Irsko:

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

Italie:

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

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

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

Lucembursko:

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

Holandsko:
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

Norsko:
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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

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

Portugalsko:

Triatec 1.25 mg comprimidos, Triatec 2.5 mg comprimidos, Triatec 5 mg comprimidos, Triatec 10 mg
comprimidos,

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

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

Slovenska republika:
Tritace 1.25 mg tablety, Tritace 2.5 mg tablety, Tritace 5 mg tablety, Tritace 10 mg tablety

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

Spanélsko:
Acovil 1.25 mg comprimidos, Acovil 2.5 mg comprimidos, Acovil 5 mg comprimidos, Acovil 10 mg
comprimidos

Svédsko:

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

Velka Britanie

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.

Tato ptibalové informace neobsahuje vSechny tdaje o Vasem Iéku. Pokud mate jakékoli otazky nebo
si néCim nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
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