I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas (Sugalvotas) pavadinimas Stiprumas Vaisto forma |Vartojimo metodas
ES/EEE
Austrija SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
OSTERREICH 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
Austrija
Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7 2,5 mg
A-1037 Wien 5mg
Austrija
Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10 mg Tableté Vartoti per burna
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Austrija
Belgija SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5mg
Belgija Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Belgija Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation prolongée |5 mg Pailginto Vartoti per burna
Boulevard de la Plaine, 9 atpalaidavimo
B-1050 Bruxelles tableté
Belgija Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg Pailginto Vartoti per burna
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée atpalaidavimo
B-1050 Bruxelles tableté
Belgija SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Kapsule Vartoti per burng
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgija
Belgija NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5mg
Belgija
Bulgarija SANOFI-AVENTIS BULGARIA Tritace 2,5 2,5 mg Tableté Vartoti per burna




EOOD Tritace 5 5mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103 |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulgarija
Kipras SANOFI-AVENTIS CYPRUS LTD |Triatec 2,5 mg Tableté Vartoti per burna
14 Charalambou Mouskou street 5mg
2015 — Nicosia 10 mg
Kipras
Cekija sanofi-aventis, s.r.o. Tritace 1,25 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Evropska 2590/33c Tritace 2,5 2,5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Cekija Tritace 10 10 mg
Cekija AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1,25 mg Kapsuleé Vartoti per burng
DEUTSCHLAND GMBH 2,5 mg
Industriepark Hochst 5mg
65926 Frankfurt am Main
Vokietija
Danija SANOFI-AVENTIS DENMARK Triatec 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
A/S 2,5 mg
Slotsmarken 13 5mg
DK-2970 Hoersholm
Danija
Danija SANOFI-AVENTIS DENMARK Triatec 10 mg Kieta kapsulé | Vartoti per burna
A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Danija
Estija SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5mg Tableté Vartoti per burna
Pérnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg
Estija
Estija SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tableté Vartoti per burna
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija
Suomija SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Huopalahdentie 24 2,5 mg




00350 Helsinki 5mg
Suomija 10 mg
Suomija SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsule Vartoti per burng
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Suomija
Suomija SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1,25 mg tabletti 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2,5 mg tabletti 2,5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5mg
Suomija Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Pranciizija SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1,25 mg comprime 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
1-13, boulevard Romain Rolland Triatec 2,5 mg comprime sécable 2,5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Pranciizija Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2,5mg /5 mg/10 mg
2,5 mg /5 mg/10 mg
Ramikit, comprime sécable
Pranciizija SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burng
1-13, boulevard Romain Rolland Triatec 2,5 mg, gélule 2,5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5mg
Pranciizija
Pranciizija SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1,25 MG 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
1-13, boulevard Romain Rolland RAMIPRIL WINTHROP 2,5 MG, 2,5 mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Pranciizija RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, COMPRIME |5 mg
SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Vokietija SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg tabletten 2,5 mg Tablete Vartoti per burng
DEUTSCHLAND GMBH Delix 5 mg tabletten 5mg
Industriepark Hoechst Delix protect 10 mg tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Delix HOPE 10 mg tabletten 10 mg
Vokietija Delix HOPE startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg
Delix protect startset 2,5 mg/ Smg/ 10 mg
Vokietija SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tableté Vartoti per burng
DEUTSCHLAND GMBH Ramipril protect 5 mg Tabletten 5mg
Industriepark Hoechst Ramipril protect 10 mg Tabletten 10 mg




D-65926 Frankfurt am Main

Ramipril protect startset

2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg

Vokietija
Vokietija WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2,5 mg tabletten 2,5 mg Tablete Vartoti per burng
GmbH Ramilich 5 mg tabletten 5mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich Ramilich startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg
Vokietija
Vokietija WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg tabletten 2,5 mg Tableté Vartoti per burna
GmbH RamiWin 5 mg tabletten 5mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Karlich
Vokietija
Vokietija AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletéten 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main
Vokietija
Vokietija AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kieta kapsulé | Vartoti per burng
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2,5 mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5mg
Vokietija Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Vokietija AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kieta kapsulé  |Vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5mg
Vokietija
Vokietija AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg tabletten 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg tabletten 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg tabletten 2,5 mg
Vokietija Vedil 5 mg tabletten 5mg
Vesdil N 5 mg tabletten 5mg
Vesdil protect 10 mg tabletten 10 mg
Graikija SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
348, Syngrou Av. - Building A 2,5 mg
176 74 Kallithea 5mg
Graikija 10 mg
Vengrija SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1,25 mg tablet 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
LTD Tritace 2,5 mg tablet 2,5 mg




H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5mg
Vengrija Tritace 10 mg tablet 10 mg
Vengrija SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1,25 mg tablet 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
LTD Ramipril prevent 2,5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5mg
Vengrija Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Vengrija Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1,25 mg 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2,5 mg 2,5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva 5 mg 5mg
Vengrija Ramipril - Zentiva 10 mg 10 mg
Islandija -
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest |Tritace 1,25 mg tablets 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
Business Campus, Dublin 24, Airija |Tritace 2,5 mg tablets 2,5 mg
Tritace 5 mg tablets 5mg
Tritace 10 mg tablets 10 mg
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsule Vartoti per burng
Citywest Business Campus Tritace 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Tritace 5 mg capsules 5mg
Airija Tritace 10 mg capsules 10 mg
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1,25 mg 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Citywest Business Campus Loavel 2,5 mg 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5 mg 5mg
Airija Loavel 10 mg 10 mg
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burng
Citywest Business Campus Loavel 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5 mg capsules 5mg
Airija Loavel 10 mg capsules 10 mg
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1,25mg tablets 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Citywest Business Campus Ramipril 2,5mg tablets 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5 mg tablets 5mg
Airija Ramipril 10 mg tablets 10 mg
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burna
Citywest Business Campus Ramipril 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5 mg capsules 5mg
Airija Ramipril 10 mg capsules 10 mg
Italija SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Viale Bodio, 37/b Triatec 2,5mg




20158 Milano Triatec 5 5mg
Italija Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1,25 mg
2,5 mg
Smg
10 mg
Italija AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2,5 mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse 5mg
Italija Unipril 10 mg compresse 10 mg
Italija Polifarma S.p.A. Quark 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Viale Dell’ Arte, 69 Quark 2,5mg
I — 00144 Roma Quark 5mg
Italija Quark 10 mg
Latvija sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2,5 mg Tableté Vartoti per burng
Kr.Valdemara 33-8 5mg
LV1010 - Riga 10 mg
Latvija
Lietuva UAB SANOFI-AVENTIS LIETUVA |Cardace 2,5 mg Tableté Vartoti per burna
A. Juozapaviciaus g. 6/2 5mg
LT-09310 Vilnius 10 mg
Lietuva
Liuksemburgas |SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5mg
Belgija Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Liuksemburgas |SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Kapsule Vartoti per burng
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgija
Liuksemburgas |NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5mg
Belgija
Malta - Vartoti per burna




Nyderlandai SANOFI-AVENTIS Tritace 1,25 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
NETHERLANDS B.V. Tritace 2,5 2,5 mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D en |Tritace 5 5mg
E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Nyderlandai
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Nyderlandai
Nyderlandai SANOFI-AVENTIS Tritace 1,25 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burna
NETHERLANDS B.V. Tritace 2,5 2,5 mg
Kampenringweg Tritace 5 5mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Nyderlandai
Norvegija SANOFI-AVENTIS NORGE AS Triatec 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Strandveien 15 2,5 mg
P.O.Box 133 5mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norvegija
Norvegija SANOFI-AVENTIS NORGE AS Triatec 10 mg Kapsulé Vartoti per burna
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norvegija
Norvegija WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
1-13 Boulevard Romain Rolland 2,5 mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5mg
Pranciizija 10 mg
Lenkija SANOFI-AVENTIS Tritace 2,5 2,5mg Tableté Vartoti per burna
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 5 mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Vokietija
Portugalija Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2,5 mg Tableté Vartoti per burng
Farmacéuticos, s.a. 5mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg




Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugalija

Portugalija Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burng
Farmacéuticos, s.a. 2,5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugalija
Rumunija AVENTIS PHARMA Tritace 2,5 mg Tableté Vartoti per burna
DEUTSCHLAND GMBH 5mg
Briiningstrafie 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Vokietija
Rumunija SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2.5 mg Tableté Vartoti per burna
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
RUMUNIJA
Slovakija SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA Tritace 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
S.I.0. 2,5 mg
Zilinska 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovakija
Slovénija SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg tablete 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2,5 mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5mg
Slovénija Tritace 10 mg tablete 10 mg
Tritace Startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg
Ispanija SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
Josep Pla 2 2,5 mg
08019 Barcelona 5mg
Ispanija 10 mg
Svedija sanofi-aventis AB Triatec 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
Box 14142 2,5 mg

167 14 Bromma

5 mg




Svedija

Triatec H.O.P

Triatec Start

10 mg
2,5 mg/5 mg/10 mg

2,5 mg/5 mg/10 mg

Svedija WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tableté Vartoti per burng
1-13, Boulevard Romain Roland 2,5 mg
F-75014 Paris 5mg
Pranciizija 10 mg
Svedija AstraZeneca Sverige Pramace 1,25 mg Tablete Vartoti per burng
SE-151 85 Sodertilje 2,5 mg
Svedija 5mg
10 mg
Start pack (1,25 +2,5
+5 mg)
Svedija AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsulé Vartoti per burna
SE-151 85 Sodertilje
Svedija
Jungtiné AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1,25 mg tablets 1,25 mg Tableté Vartoti per burna
Karalysté 50 Kings Hill Avenue Tritace 2,5 mg tablets 2,5 mg
Kings Hill Tritace 5 mg tablets 5mg
West Malling Tritace 10 mg tablets 10 mg
Kent ME19 4AH
Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford
Surrey GU1 4YS
Jungtiné Karalysté
Jungtiné HOECHST MARION ROUSSEL Tritace 1,25 mg 1,25 mg Kapsulé Vartoti per burna
Karalysté LTD. Tritace 2,5 mg 2,5 mg
Denham Tritace 5 mg 5mg
Uxbridge UB9 SHP Tritace 10 mg 10 mg

Trading as: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill
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West Malling
Kent ME19 4AH
Ar

Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Jungtiné Karalysté

Jungtiné
Karalysté

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
Jungtiné Karalysté

Tritace Titration Pack

2,5 mg /5 mg/10 mg

Tableté

Vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

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
Jungtiné Karalysté

Tritace titration pack

2,5mg
5,0 mg
10 mg

Kapsule

Vartoti per burng

Jungtiné
Karalysté

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis

Tritace Tablet Titration Pack

2,5mg
5,0 mg
10 mg

Tableté

Vartoti per burna
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One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Jungtiné Karalysté
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IT PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

TRITACE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Preparato Tritace sudétyje yra ramiprilio — antrosios kartos ne sulthidrilo grupés angiotenzing
konvertuojancio fermento inhibitoriaus (AKFI). Vadovaujantis i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsnio 2 dalimi Tritace itrauktas { Abipusio pripazinimo ir decentralizuoty
procediiry koordinavimo grupés (zmonéms skirti vaistai) (angl. Coordination Group for mutual
recognition and decentralised procedures (human), CMD(h)) sudaryta preparaty, kuriy preparato
charakteristiky santraukas (SPC) reikia suderinti, sarasa, nes minéto vaistinio preparato SPC visose ES
valstybése narése, Islandijoje ir Norvegijoje nevienodas.

Kritinis jvertinimas

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino nesuderintas informacijos apie
preparata Tritace dalis ir patvirtino pataisyta informacijos apie produkta teksta. Daugiausia buvo
derinamos SPC 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.6 dalys.

4.1 Terapinés indikacijos

Dabartiné ramiprilio indikacija sergant hipertenzija skirtingose ES valstybése narése nevienoda.
CHMP patvirtino suderinta indikacija: ,, Hipertenzijai gydyti“.

Dél terapiniy indikacijy sergant Sirdies veiklos nepakankamumu, rinkodaros teisés turétojas (MAH)
pasiiilé formuluote ,, Kongestiniam Sirdies veiklos nepakankamumui gydyti “. CHMP, atsizvelgdamas i
ankstesnes kreipimosi procediiras dél enalaprilio, perindoprilio ir lizinoprilio SPC suderinimo,
patvirtino suderinta indikacija ,, Simptominiam Sirdies veiklos nepakankamumui gydyti .

Indikacija Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencijai grindziama tyrimo HOPE (angl. Heart Outcomes
Prevention Evaluation) rezultatais. Taciau rezultatai, gauti atlikus skirtingus tyrimus (HOPE,
EUROPA, PEACE, ir PART 2), §iek tiek skiriasi.

Praneséjy nuomone, reikéty i§ dalies pakeisti formuluote — sumazinti amziaus ribg iki 55 mety.
Selektyvus vienos antrinés poveikio ribos itraukimas (bendrasis mirtingumas) nerekomenduojamas.
CHMP patvirtino tokia formuluote:

, Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencija: ligoniy, kurie serga: i) aiskiai isreiksta aterotromboze (vra
sirge Sirdies vainikiniy arterijy liga, patyre Sirdies smugi ar sirge periferiniy Sirdies kraujagysliy liga)
arba ii) diabetu ir priklauso bent vienai Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos grupei, sergamumo Sirdies
ir kraujagysliy ligomis ir mirtingumo nuo Siy ligy mazZinimui. *

Daugiausia derinta teksto dalis, susijusi su indikacija renoprotekcijai. Galiausiai CHMP pritaré tokiai
indikacijai: ,,Inksty ligai gydyti
-pradiné diabetiné glomerulonefropatija, nustacius mikroalbuminurijq;

-aiskiai isreiksta diabetiné glomerulonefropatija, nustacius makroproteinurijq ligoniams, kurie
priklauso bent vienai Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos grupei,

- aiskiai isreiksta nediabetiné glomerulonefropatija, nustacius makroproteinurijq > 3 g per dienq. *

MAH pasiilyta indikacija ,, Antrinei prevencijai po miokardo infarkto Sirdies veiklos nepakankamumu
sergantiems ligoniams ** grindZiama ramiprilio veiksmingumo po timinio miokardo infarkto tyrimu
(angl. Acute Infarction Ramipril Efficacy Study, AIRE).

Atsizvelggs 1 turimus duomenis, CHMP pritaré tokiai indikacijai:

., Antrinei prevencijai patyrus uminj miokardo infarktq: ligoniy, kuriems pasireiskia klinikiniai Sirdies
veiklos nepakankamumo simptomai praéjus daugiau kaip 48 valandoms nuo aminio miokardo
infarkto, mirtingumo nuo auminés miokardo infarkto stadijos maZinimui.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Hipertenzija

Doze reikéty skirti individualiai, atsizvelgiant | paciento duomenis (Zr. 4.4 dalj) ir kraujo spaudimo
reguliavimo buida.

Preparata Tritace ir susijusiy pavadinimy vaistus galima vartoti kaip monoterapija arba kartu su kity
klasiy vaistiniais preparatais hipertenzijai gydyti.

Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencija

Remdamasis tarptautinémis gairémis, MAH pasitlé tokia formuluote: ,, UZuot didinus Tritace ir
susijusiy pavadinimy vaisty paros doze iki daugiau kaip 5 mg, galima apsvarstyti galimybe
papildomai skirti kitq vaista, pvz., diuretikq arba kalcio antagonistq. CHMP nutaré, kad $io
paskutinio sakinio teisingumas nepagristas ir kad nepateikta jokiy tinkamy konkre¢iy duomeny, todél
Sig pastaba iSbrauké.

2—4 savaiciy dozés didinimo trukmé atrodo tinkama atsizvelgiant i individualius atvejus.

CHMP pritaré tokiai formuluotei:

., Doze reikéty skirti individualiai, atsizvelgiant { paciento duomenis (Zr. 4.4 dalj) ir kraujo spaudimo
reguliavimo biidq. Preparatq Tritace ir susijusiy pavadinimy vaistus galima vartoti kaip monoterapijq
ar kartu su kity klasiy vaistiniais preparatais hipertenzijai gydyti.

Inksty ligos gydymas

CHMP pritaré, kad diabetu sergantiems ligoniams, kuriems nustatyta mikroalbuminurija,
rekomenduojama pradiné preparato Tritace dozé — 1,25 mg viena karta per diena. Diabetu sergantiems
ligoniams, kurie priklauso bent vienai Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos grupei, pradiné preparato
dozé turéty biiti 2,5 mg viena karta per diena. Nediabetine nefropatija sergantiems ligoniams, kuriems
nustatyta makroproteinurija >3 g per diena, rekomenduojama pradiné Tritace dozé — 1,25 mg viena
karta per diena.

Simptominis Sirdies veiklos nepakankamumas

Visose Salyse, kuriose patvirtinta kongestinio Sirdies veiklos nepakankamumo indikacija,
rekomenduojama pradiné dozé — 0,25 mg per diena, o didziausia leidziama dozé — 10 mg per diena.
Daugelyje saliy kas 1-2 savaites vaistinio preparato dozé padvigubinama, i§skyrus Vengrija, kurioje
preparato dozé didinama kas 2—3 savaites.

Pasiiilymai dél dozavimo priimtini su tam tikrais pakeitimais. CHMP patvirtino tokia formuluotg:

., Ligoniams, kuriy stabili buklé palaikoma taikant gydymaq diuretikais, rekomenduojamq pradine
1,25 mg Tritace ir susijusiy pavadinimy vaisty doze per dienq reikéty titruoti didinant doze dvigubai
kas 1-2 savaites iki ne daugiau kaip 10 mg dozés per dienq. Rekomenduojama doze geriau isgerti per
du kartus.

Antriné prevencija patyrus umini miokardo infarktq

Visose Salyse, kuriose patvirtinta miokardo infarkto gydymo indikacija, rekomenduojama pradiné
dozé — 2,5 mg du kartus per diena. Taciau $esiose Salyse pradiné dozé yra nuo 1,25 mg iki 2,5 mg du
kartus per diena. DidZiausia doz¢ — 10 mg per diena. Dozés titravimo etapai ir tiksliné dozé grindziami
AIRE tyrimo rezultatais. MAH ragina pateikti auksto lygio jrodymuy, susijusiy su angiotenzina
konvertuojanc¢iu fermenty indikatoriy skyrimu per pirmasias 24 valandas po iiminio miokardo infarkto
tarptautinése rekomendacijose, siekiant pagristi prading terapija per 24 valandas nuo miokardo
infarkto skiriant maziausia 1,25 mg dozg per dieng (vartojama kaip pirmoji doz¢ taikant indikacija
Sirdies veiklos nepakankamumui gydyti), jei patenkinamos stabilios hemodinaminés salygos ir yra
reguliavimo precedentas, susijgs su formuluote apie lizinoprilj.

Atsizvelgdamas i tai, kad néra tinkamy konkre¢iy duomeny paremti teigini dél 24 val. laikotarpio po
miokardo infarkto, CHMP pritaré tokiai formuluotei:

., Praéjus 48 valandoms nuo miokardo infarkto kliniskai ir hemodinamiskai stabiliam ligoniui tris
dienas skiriama pradiné dozé — 2,5 mg du kartus per dienq. Jei ligonis netoleruoja pradinés 2,5 mg
dozes, reikety skirti 1,25 mg doze du kartus per dienq dvi dienas pries padidinant jq iki 2,5 mg ir 5 mg
du kartus per dienq. Jei dozés negalima padidinti iki 2,5 mg du kartus per dienq, gydymaq reikéty
nutraukti.

15



(Dél titravimo ir priezitiros dozés, zr. SPC).

4.3 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos pateikiamos vienoje ar keliose atskiry valstybiy preparaty charakteristiky
santraukose. Apibendrinant, atsizvelgiant { Farmakologinio budrumo darbo grupés (angl.
Pharmacovigilance working party, PhVWP) rekomendacijas dél AKFI, reikéty i$ dalies pakeisti su
néStumu ir Zindymu susijusia informacija.

Informacija apie kontraindikacijas reikéty papildyti tokia formuluote:

Ramiprilio negalima vartoti hipotonija sergantiems ligoniams bei ligoniams, kuriy hemodinaminé
bitklé nestabili.

CHMP patvirtino tokia kontraindikacija:

- ,, Padidéjes jautrumas ramipriliui, kuriai nors pagalbinei medziagai ar AKF inhibitoriams (Zr.
6.1 dalj);

- paveldima arba idiopatiné angioedema;

- ekstrakorporiniai gydymo budai, dél kuriy jvyksta kraujo sqlytis su neigiamo kritvio pavirsiais
(zr. 4.5 dalj);

- labai susiauréjusios abiejy inksty arterijos arba vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos
stenoze;

- antras ir trecias néstumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 dalis).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sioje dalyje CHMP patvirtino tokia formuluote:

-, Inksty funkcijos sutrikimas: jspéjimo tekstq reikéty papildyti, kad Sioje dalyje buity pateikta
informacija ne tik apie inksty funkcijos nepakankamumu serganciy ligoniy gydyma, bet ir apie vélesnj
inksty funkcijos sutrikimo pavojy, rizikos veiksnius ir bitinybe nutraukti gydymaq.

- Agranulatocitozé: jspéjimo tekstq reikéty papildyti informacija apie kauly ciulpy slopinimgq ir kitq
poveiki kraujui.

- Aliekant tyrimq AIRE, tarp ramiprilj vartojusiy tiriamyjy, patyrusiy miokardo infarktq, bita daugiau
hipotenzijos ir inksty funkcijos sutrikimo atvejy, nei tarp tiriamyjy, kuriems buvo skiriamas placebas.
- Praeinantis arba nuolatinis Sirdies veiklos nepakankamumas patyrus miokardo infarktq.

- Inksty funkcijos stebéjimas.

- Vartojant AKF inhibitorius kai kuriems ligoniams prasidéjo kosulys. Paprastai tai yra sausas,
nepaliaujamas kosulys, kuris praeina nutraukus gydymq. AFK inhibitoriy sukeltq kosulj reikety laikyti
diferencinés kosulio diagnozés dalimi. *

4.6 Néstumas ir zindymo laikotarpis

Atsizvelgdamas i PhWWP formuluote dél AFKI vartojimo néStumo laikotarpiu, CHMP rekomendavo
nurodyti kontraindikacija tik antra ir tre¢ig néStumo trimestrus. Taciau bendrové tam priestaravo ir
pasitilé nustatyti kontraindikacija visa néStumo laikotarpi, remdamasi duomenimis i§ ramiprilio
néstumo registro.

PhVWP patvirtintame $io ispéjimo tekste vartoti AKF inhibitorius pirmaji néStumo trimestra
neskatinama ir nesitiloma; priesingai, nusta¢ius néstuma vaistinj preparata iSraSantis asmuo turi kuo
skubiau nutraukti AKF inhibitoriy naudojima ir, reikalui esant, juos pakeisti kita medziaga
hipertenzijai gydyti. Siuo teksto pakeitimu siekiama uztikrinti, kad tekstas biity suprastas teisingai —
jame nerekomenduojama nedelsiant nutraukti néStuma, nes to nepateisina lig $iol sukaupta klinikiné
patirtis.

CHMP patvirtino suderinta formuluote, atsizvelgdamas i PhVWP formuluotg dél AKFI vartojimo
néstumo laikotarpiu. Taigi, CHMP patvirtino suderinta formuluotg pagal PhVWP rekomendacijas.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi procediira susijusi su preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliu
suderinimu,

- rinkodaros teisés turétojy pasiiilyti preparaty charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés
lapelis ivertinti remiantis pateiktais dokumentais ir komitete vykusia moksline diskusija,

CHMP rekomenduoja is dalies pakeisti rinkodaros teisg (teises), su kuria (-omis) susijusi Preparato

charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis, pateikiami preparato Tritace ir susijusiy
pavadinimy vaisty III priede (Zr. I prieda).

17



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1,25 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg tabletés
TRITACE ir susijg pavadinimai (zr. [ prieda) 10 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,25 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susijg¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg kietos kapsulés

[Zr. 1 prieda — Nacionaliné informacija]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[Nacionaliné informacija]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Tableté
Kieta kapsulé

[Nacionaliné informacija]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Arterinés hipertenzijos gydymas

- Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimuy prevencija: sergamumo ir mir§tamumo dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy mazinimas pacientams kuriems yra:

o pasireiskusi Sirdies ir kraujagysliy sistemos aterotrombozé (anamnezéje iSeminé
(koronariné) Sirdies liga, insultas arba periferiniy kraujagysliy liga) arba

o cukrinis diabetas su bent vienu §irdies ir kraujagysliy sistemos rizikos faktoriumi (zr. 5.1
skyriy).

- Inksty ligy gydymas:

o Prasidedanti diabetiné glomeruly nefropatija, kurios poZymis yra mikroalbinurija,

o Pasireiskusi diabetiné nefropatija, kurios poZymis yra makroproteinurija su dar bent vienu
papildomu Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikos faktoriumi (zr. 5.1 skyriy),

o Pasireiskusi ne cukrinio diabeto sukelta glomeruly nefropatija (makroproteinurija

> 3 g/parg) (zr. 5.1 skyriy).

- Simptominio Sirdies nepakankamumo gydymas.

- Antriné profilaktika po iiminio miokardo infarkto: mir§tamumo nuo Giminés miokardo infarkto
fazés mazinimas pacientams, kuriems per > 48 val. po istikusio iminio miokardo infarkto

atsirado klinikiniy Sirdies nepakankamumo simptomu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
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Vartoti per burna.

TRITACE rekomenduojama vartoti kiekviena diena tuo paciu paros metu.

TRITACE galima vartoti pries valgj, valgio metu arba pavalgius, nes maisto vartojimas nekeicia
vaisto biologinio priecinamumo (zr. 5.2 skyrig).

TRITACE turi biiti nuryjamas uzsigeriant skys¢iu. Negalima kramtyti ar lauzyti.

Suaugusieji

Diuretikais gydomi pacientai

Pradéjus gydyma TRITACE, gali iSsivystyti hipotenzija; tokia tikimybé didesné pacientams, kurie tuo
paciu metu yra gydomi diuretikais. Todél rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy, kadangi Siems
pacientams gali atsirasti skys¢iy ir (ar) drusky stoka.

Jei imanoma, likus 2-3 dienoms iki gydymo TRITACE pradzios, diuretiky vartojima reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems gydymas diuretikais nebuvo nutrauktas, gydymas
TRITACE turi buti pradétas nuo 1,25 mg dozés. Biitina stebéti inksty funkcija ir kalio koncentracija
kraujo serume. Toliau TRITACE dozé turi bti koreguojama priklausomai nuo tikslinio kraujospiidzio

lygio.

Arteriné hipertenzija

Doz¢ turi biiti pritaikoma individualiai, priklausomai nuo bendros paciento biklés (zr. 4.4 skyriy) ir
kraujospiidzio kontrolés.

TRITACE gydymui gali biiti vartojamas vienas arba kartu su kity klasiy antihipertenziniais vaistiniais
preparatais.

Pradiné dozé

TRITACE vartojima reikia pradéti palaipsniui, rekomenduojama pradiné paros dozé yra 2,5 mg.
Pacientams, kuriy renino — angiotenzino — aldosterono sistema yra labai suaktyvinta, po pradinés
dozés suvartojimo gali stipriai nukristi kraujospudis. Tokiems pacientams rekomenduojama 1,25 mg
pradiné dozé, gydymo pradzia turi atidziai prizitiréti gydytojas (Zr. 4.4 skyrig).

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé
Dozg galima dvigubinti kas 2-4 savaites, kol laipsniSkai bus pasiektas tikslinis kraujospudzio lygis;
didziausia leistina TRITACE paros dozé 10 mg. Paprastai doz¢é vartojama viena karta per para.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy prevencija

Pradiné dozé
Rekomenduojama pradiné TRITACE dozé yra 2,5 mg vieng karta per para.

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé

Priklausomai nuo paciento reakcijos i veikliaja medziaga, doz¢ galima palaipsniui didinti.
Rekomenduojama dozg dvigubinti po 1 arba 2 savai¢iy nuo gydymo pradzios, po dar 2-3 savaiciy —
padidinti iki tikslinés palaikomosios dozés - 10 mg TRITACE viena karta per para.

Taip pat Zr. virSuje esantj skyreli ,,Diuretikais gydomi pacientai®.
Inksty ligy gydymas

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu ir mikroalbuminurija

Pradiné dozé:
Rekomenduojama pradiné TRITACE dozé yra 1,25 mg viena karta per para.

Dozés pritaikymas ir palaikomoii dozé
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Priklausomai nuo paciento reakcijos i veikliaja medziaga, doze¢ galima palaipsniui didinti. Viena karta
per para vartojama dozg rekomenduojama dvigubinti iki 2,5 mg po dviejy savaiéiy ir iki 5 mg po dar
dviejy savaiciy.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai su dar bent vienu Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikos veiksniu

Pradiné dozé:
Rekomenduojama pradiné TRITACE dozé yra 2,5 mg viena karta per para.

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé

Priklausomai nuo paciento reakcijos i veikliaja medziaga, doz¢ galima palaipsniui didinti. Viena karta
per para vartojama dozg rekomenduojama dvigubinti iki 5 mg TRITACE po 1 arba 2 savai¢iy ir iki

10 mg TRITACE po dar dviejy arba trijy savaiciy. Tiksliné doz¢ yra 10 mg per para.

Pacientai, sergantys ne cukrinio diabeto sukelta nefropatija, kurios pozZymis yra makroproteinurija
> 3 g/parg,

Pradiné dozé:
Rekomenduojama pradiné TRITACE dozé yra 1,25 mg viena karta per para.

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé

Priklausomai nuo paciento reakcijos i veikliaja medziaga, doz¢ galima palaipsniui didinti. Viena karta
per para vartojama doze¢ rekomenduojama dvigubinti iki 2,5 mg po 2 savaiCiy ir iki 5 mg po dar dvieju
savaiciy.

Simptominis Sirdies nepakankamumas

Pradiné dozé
Pacientams, kuriy biiklé stabilizuota diuretiky terapijos pagalba, rekomenduojama pradiné dozé yra
1,25 mg viena karta per para.

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé
TRITACE dozé¢ turi biiti palaipsniui pritaikoma dvigubinant dozg kas 1 arba 2 savaites, iki didZiausios
galimos 10 mg per para dozés. Doz¢ rekomenduojama suvartoti per du kartus per para.

Antriné prevencija po iminio miokardo infarkto(MI) ir esant Sirdies nepakankamumui

Pradiné doze

Praéjus 48 val. nuo Giminio miokardo infarkto, kliniskai ir hemodinamiskai stabiliems pacientams
rekomenduojama pradiné dozé yra 2,5 mg, du kartus per para, tris paras. Jeigu pradiné 2,5 mg dozé
netoleruojama, turi biiti vartojama 1,25 mg dozé du kartus per para dvi paras, po to dozé didinama iki
2,5 mg ir 5 mg vartojamy du kartu per para. Jeigu dozés negalima padidinti iki 2,5 mg, vartojamy du
kartus per para, gydyma reikia nutraukti.

Taip pat zr. virSuje esantj skyreli ,,Diuretikais gydomi pacientai‘.

Dozés pritaikymas ir palaikomoji dozé

Paros dozg rekomenduojama palaipsniui didinti dvigubinant kas 1-3 paras iki tikslinés palaikomosios
5 mg dozés, vartojamos 2 kartus per para.

Kai jmanoma, palaikomoji doz¢ suvartojama per 2 kartus per para.

Jeigu dozés negalima padidinti iki 2,5 mg, vartojamy du kartus per para, gydyma reikia nutraukti.
Duomeny apie gydyma i$ karto po miokardo infarkto ligoniams, kuriems yra sunkus Sirdies
nepakankamumas (IV NYHA klas¢), nepakanka. Vis délto nusprendus toki pacienta gydyti,
rekomenduojama gydyma pradéti nuo 1,25 mg dozés, kurig reikia gerti karta per para, ir didinti ja
labai atsargiai.

Ypatingos pacienty grupés
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Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, paros doz¢ turi biiti nustatoma remiantis kreatinino

klirensu (zr. 5.2 skyriu):

- jei kreatinino klirensas > 60 ml/min, pradinés dozés (2,5 mg per para) koreguoti nebiitina;
didZiausia leistina paros doz¢ yra 10 mg;

- jei kreatinino klirensas yra nuo 30 ml/min iki 60 ml/min, pradinés dozés (2,5 mg per para)
koreguoti nebiitina; didziausia leistina paros dozé yra 5 mg;

- jei kreatinino klirensas yra nuo 10 ml/min iki 30 ml/min, pradiné dozé yra 1,25 mg per para ir
didziausia leistina paros doz¢ yra 5 mg;

- hemodializuojami pacientai su padidéjusiu kraujospiidziu: ramiprilis yra sunkiai dializuojamas;
pradiné dozé yra 1,25 mg per parg ir didziausia leistina paros doz¢ yra 5 mg; vaistinis preparatas
turi biiti vartojamas praéjus kelioms valandoms po dializés.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (Zr. 5.2 skyrig)

fve—

gydytojui, didZiausia leistina paros doz¢ yra 2,5 mg TRITACE.

Senyvi pacientai

Turi biiti skiriamos mazesnés pradinés dozés, tolimesnis dozés pritaikymas turi biiti labiau laipsniskas,
nes yra didesné nepageidaujamy reiskiniy tikimybé, ypatingai labai seniems ir silpniems pacientams.
Reikia apsvarstyti, ar netikslinga pradéti vartoti mazesng, 1,25 mg ramiprilio dozg.

Vaikai
TRITACE nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes duomeny
apie sauguma ir veiksminguma nepakanka.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjgs jautrumas veikliajai, bet kuriai pagalbinei medZziagai arba kitiems AKF (angiotenzing
konvertuojancio fermento) inhibitoriams (Zr. 6.1 skyrig).

- Buvo pasireiskusi angioneuroziné edema (paveldima, idiopatiné arba anksciau pasireiskusi
angioneuroziné edema dé¢l AKF inhibitoriy arba angiotenzino II receptoriy antagonisty
(AIIRA)).

- Ekstrakorporinés procediiros, kuriy metu kraujas lie¢iasi su neigiama kriivi turin¢iu pavirSiumi
(zr. 4.5 skyriy).

- ReikSminga abipusé inksty arteriju stenoze arba vienintelio funkcionalaus inksto arterijos
stenoze.

- Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Ramiprilio negalima vartoti pacientams su hipotenzija ar nestabilia hemodinamika.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ypatingos pacienty grupés

Néstumas. Néscios moterys neturi biiti pradedamos gydyti AKF inhibitoriais arba angiotenzino 11
receptoriy antagonistais (AIIRA). ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais ir
(ar)AIIRA yra bitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nusta¢ius néstuma, AKF
inhibitoriy ir (ar) AIIRA vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama
gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

o Pacientai, kuriems yra didelé hipotenzijos rizika
- Pacientai, kuriy renino — angiotenzino — aldosterono sistema yra labai suaktyvinta
Pacientams, kuriy renino — angiotenzino — aldosterono sistema yra labai suaktyvinta, yra padidéjgs

fiminio stipraus kraujosptidzio sumaz¢jimo ir inksty funkcijos pablogéjimo pavojus dél AKF
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slopinimo, ypac jei pirma karta pavartojama AKF inhibitoriaus arba kartu su juo diuretiko, arba pirma
karta padidinama doz¢é. Zymus renino — angiotenzino — aldosterono sistemos suaktyvinimas yra labai
tikétinas, biitina atidi gydytojo prieziiira, taip pat kraujospiidzio steb¢jimas, kai pvz.:
- pacientai serga sunkia hipertenzija;
- pacientams yra dekompensuotas stazinis Sirdies nepakankamumas;
- pacientams yra hemodinamikai svarbi itekamyjy ar nutekamujy kairiojo skilvelio taky klittis
(pvz., aortos ar dviburio voZtuvo stenozg);
- pacientams yra vienpus¢ inksty arterijos stenoze, o kitas inkstas yra funkcionalus;
- pacientams yra ar gali atsirasti skys¢iy ar drusky stoka (jskaitant diuretikais gydomus
pacientus);
- pacientai su kepeny ciroze ir (arba) ascitu,
- pacientai, kuriems atlickama didelés apimties operacija arba anestezijos metu, kai naudojami
hipotenzija sukeliantys vaistiniai preparatai.
Prie§ gydyma paprastai patariama pasalinti dehidratacija, hipovolemija ir drusky trikuma organizme
(Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams prie§ imantis i§vardinty priemoniy turi buti tiksliai
ivertintas naudos ir dél skysciy pertekliaus atsirandancio pavojaus santykis).

- Praeinantis arba pastovus Sirdies nepakankamumas po MI

- Pacientai, kuriems @imios hipotenzijos atveju gali issivystyti Sirdies arba galvos smegeny
iSemija
Pradinése gydymo stadijose biitina speciali medicininé priezitra.

o Senyvi pacientai
Zr. 4.2 skyriy.

Operacija
Jei imanoma, viena diena pries§ operacija rekomenduojama nutraukti gydyma angiotenzina

konvertuojané¢iy fermenty inhibitoriais, tokiais kaip ramiprilis.

Inksty funkcijos stebéjimas

Inksty funkcija reikia tirti prie§ gydymo pradzia ir gydymo metu ir koreguojant dozg, ypac
pirmosiomis gydymo savaitémis. Ypatingai atidi prieziiira biitina pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi (zr. 4.2 skyriy). Inksty funkcijos sutrikimo rizika yra pacientams, sergantiems staziniu Sirdies
nepakankamumu, arba po inksto transplantacijos.

Angioneuroziné edema

Gydymo AKF inhibitoriais, jskaitant ramiprili, metu, nustatyta angioneurozinés edemos atvejy (Zr. 4.8
skyriy).

Jei pasireiSkia angioneuroziné edema, gydyma TRITACE biitina nutraukti. Nedelsiant turi buti
taikomas skubus gydymas. Pacienta biitina stebéti maziausiai 12-24 valandas, steb&jima nutraukti tik
visiskai i$nykus simptomams.

Pacientams, gydytiems AKF inhibitoriais, iskaitant TRITACE, nustatyta zarnyno angioneurozinés
edemos atveju (Zr. 4.8 skyriy). Tokiems ligoniams pasireiské pilvo skausmas (kartu atsirado
pykinimas ir vémimas arba ne).

Anafilaksinés reakcijos desensibilizavimo metu

Anafilaksinés ir anafilaktoidinés reakcijos i vabzdziy nuodus ir kitus alergenus yra labiau tikétinos ir
stipresnés, kai slopinamas AKF aktyvumas. Reikia apsvarstyti gydymo TRITACE preparatu laikino
nutraukimo galimybe prie§ desensibilizavima.

Hiperkalemija
Gydymo AKEF inhibitoriais, iskaitant TRITACE, metu, kai kuriems pacientams nustatyta

hiperkalemijos atveju. Hiperkalemijos i§sivystymo rizika yra pacientams, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, vyresniems nei 70 metu, nekontroliuojamas cukrinis diabetas arba tiems, kurie
vartoja kalio drusku, kalj organizme sulaikanciy diuretiky ar kity kalio koncentracija plazmoje
didinanciy veikliyju medziagy, arba jei yra dehidratacija, iminis dekompensuotas Sirdies
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nepakankamumas, metaboliné acidozé. Rekomenduojamas nuolatinis kalio koncentracijos serume
stebéjimas, jeigu manoma, kad kartu vartoti §iy iSvardinty medziagy yra saugu (zr. 4.5 skyriu).

Neutropenija, agranulocitozé

Retais atvejais nustatyta neutropenija, agranulocitozé, trombocitopenija ir anemija, taip pat nustatyta
kauly ¢iulpy funkcijos slopinimo atveju. Kad laiku biity galima pastebéti prasidedancia leukopenija,
patariama nustatinéti leukocity kieki kraujyje. Dazniau §j tyrima reikia atlikti gydymo pradzioje bei
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ar kurie serga sistemine jungiamojo audinio liga (pvz.,
raudonaja vilklige ar sklerodermija) bei kurie vartoja kitokiy vaistiniy preparaty, galin¢iy sukelti
kraujo pakitimus (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Etniniai skirtumai

AKEF inhibitoriai angioneurozing edema dazniau sukelia juodaodziams, negu nejuodaodziams
pacientams.

Kaip ir kity AKF inhibitoriy, kraujosptidi mazinantis ramiprilio poveikis gali biiti maziau veiksmingas
juodaodziams, negu nejuodaodziams pacientams, galbiit dél to, kad paprastai juodaodZziy populiacijos
hipertenzija serganc¢iy Zmoniy organizme renino aktyvumas biina mazas.

Kosulys
Vartojant AKF inhibitoriy, pastebétas nuolatinis neproduktyvus kosulys, kuris praeina gydyma

nutraukus. Atliekant diferencing diagnostika reikia jvertinti AKF inhibitoriy sukelto kosulio galimybeg.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

DraudZiami deriniai

Vartojant ramiprili draudziamos ekstrakorporinés procediiros, kuriy metu kraujas lie¢iasi su neigiama
kriivi turin¢iu pavirSiumi - dializé ar hemofiltracija, kai naudojamos didelio laidumo membranos,
(pvz., poliakrilnitrilo membranos), arba mazo tankio lipoproteiny aferezé dekstrano sulfatu, nes gali
pasireiksti sunki anafilaktoidiné reakcija (zr. 4.3 skyriy). Jeigu toks gydymas yra bitinas, reikia
apsvarstyti kitokio tipo hemodializés membranuy naudojimo arba kitos klasés antihipertenziniy
preparaty vartojimo galimybes.

Aatsargumo priemonés

Kalio druskos, heparinas, kali organizme sulaikantys diuretikai ir kitos kalio koncentracijq plazmoje
didinancios veikliosios medziagos (iskaitant Angiotenzino Il antagonistus, trimetoprimaq, takrolimuza,
ciklosporing)

Gali i8sivystyti hiperkalemija, tod¢l butinas atidus kalio koncentracijos serume stebéjimas.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai, pvz., diuretikai, ir kitos kraujospiidi maZinancios medziagos
(pvz., nitratai, tricikliai antidepresantai, anestetikai, didelis alkoholio kiekis, baklofenas, alfuzozinas,
doksazosinas, prazozinas, tamsulozinas, terazozinas)

Gali padidéti hipotenzijos rizika (zr. 4.2. skyriy apie diuretikus).

Kraujagysles sutraukiantys simpatomimetikai ir kitos medziagos (pvz., izoproterenolis, dobutaminas,
dopaminas, epinefrinas), galincios sumazinti kraujospidi mazinantj TRITACE poveikj
Rekomenduojama ypac atidziai stebéti kraujosptdi.

Alopurinolis, imunine sistemq slopinantys preparatai, kortikosteroidai, prokainamidas, citostatikai ir
kiti kraujo sudéti galintys keisti preparatai
Padidéja kraujo reakciju pavojus (Zr. 4.4 skyrig).

Licio druskos

AKEF inhibitoriai gali 1étinti li¢io iSsiskyrima i§ organizmo, todél gali padidéti licio koncentracija
serume bei sustipréti toksinis poveikis. Reikia sekti li¢io koncentracija serume.
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Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto (pvz., insulinas)
Gali pasireiksti hipoglikeminés reakcijos. Rekomenduojama stebéti gliukozés koncentracija kraujyje.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir acetilsalicilo riigstis
Gali susilpnéti antihipertenzinis TRITACE poveikis. Be to, kartu vartojant AKF inhibitoriy ir NVNU,
gali padidéti inksty funkcijos pablogéjimo ir kalio koncentracijos serume padidéjimo pavojus.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Pirmaji néstumo trimestra AKF inhibitoriy vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriu). Antraji ir
treCiaji néStumo trimestra ju vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriu).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmaji néStumo trimestra vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio néra galutiniai, tac¢iau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. I$skyrus
atvejus, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos
reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo néstumo metu
saugumas iStirtas. Nustacius néStuma, AKF inhibitoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei
reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antrajj arba tre¢iaji né§tumo trimestra vartojami AKF inhibitoriai ir (ar) angiotenzino II
receptoriy antagonistai (AIIRA) sukelia toksini poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos
susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty
nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija). (Zr. 5.3 skyriy ,,Ikiklinikiniy saugumo tyrimy
duomenys®). Jeigu moteris antraji arba tre€iaji néStumo trimestra vartojo AKF inhibitoriy, reikia
ultragarsu stebéti vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg. Reikia atidziai stebéti, ar naujagimiams, kuriy
motinos néStumo metu vartojo AKF inhibitoriy, nepasireiSkia hipotenzija, oligurija ir hiperkalemija
(taip pat zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Kadangi néra informacijos apie ramiprilio vartojima zindymo metu (zr. 5.2 skyriy), ramiprilis yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu, geriau istirtu dél saugumo zindymo metu yra
tinkamesnis, ypac zindant naujagimius bei prie$ laika gimusius kiidikius.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tam tikras nepageidaujamas poveikis (pvz., kai kurie kraujosptidzio sumazejimo simptomai kaip
galvos svaigimas), gali pabloginti paciento gebéjima susikaupti ir reaguoti, vadinasi, situacijos, kur Sie
veiksmai ypac svarbis (pvz., vairavimas ar mechanizmy valdymas), gali kelti pavoju.

Toks poveikis ypatingai tikétinas gydymo ramipriliu pradzioje arba kai pereinama nuo kity vaistiniy
preparaty vartojimo. Po pirmos dozés arba po dozés padidinimo, keleta valandu nerekomenduojama
vairuoti ar valdyti mechanizmuy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ramiprilio saugumas trumpai apibiidinamas pastoviu sausu kosuliu ir reakcijomis, atsirandanciomis
dél kraujosptudi mazinancio poveikio. Sunkios nepageidaujamos reakcijos yra angioneuroziné edema,
hiperkalemija, inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, pankreatitas, sunkios odos reakcijos ir
neutropenija, agranulocitozé.

Nepageidaujamy reiskiniy dazniai apibiidinami laikantis tokio susitarimo:

Labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki < 1/100); reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); labai reti <1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus
duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
nezinomas

Sirdies Miokardo
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sutrikimai iSemija,
iskaitant
kriitinés
anging arba
miokardo
infarkta,
tachikardija,
aritmija,
palpitacijos,
periferiné
edema
Kraujo ir Eozinofilija Sumazéjes Kauly Ciulpy
limfinés baltyjuy kraujo funkcijos
Sistemos kuneliy kiekis sutrikimas,
sutrikimai (neutropenija pancitopenija,
arba hemoliziné
agranulocitoze), anemija
raudonyju
kraujo kiineliy
kiekio
sumazgjimas,
hemoglobino
lygio
sumazgjimas,
trombocity
kiekio
sumaz¢jimas
Nervy Galvos Galvos Tremoras, Smegeny
sistemos skausmas, svaigimas, pusiausvyros iSemija,
sutrikimai svaigulys parestezija, sutrikimas iskaitant iSemini
ageuzija, insulty ir
disgeuzija pracinanti
smegeny
iSemijos
priepuoli,
psichomotoriniy
funkcijy
sutrikimas,
deginimo
jausmas,
parosmija
Akiy Regéjimo Konjuktyvitas
sutrikimai sutrikimai,
iskaitant
neaisky
matyma
Ausy ir Klausos
labirinty sutrikimas,
sutrikimai spengimas
ausyse
Kvépavimo Neproduktyvus | Bronchospaz-
Sistemos kutenantis mas jskaitant
kritinés kosulys, astmos
lgstos ir bronchitas, pablogéjima,
tarpuplaucio | sinusitas, nosies
sutrikimai dispn¢ja uzgulimas




Virskinimo
trakto
sutrikimai

Virskinimo
trakto
uzdegimas,
virskinimo
sutrikimai,
diskomforto
pojitis pilvo
srityje,
dispepsija,
viduriavimas,
pykinimas,
vémimas

Pankreatitas
(labai retais
atvejais
uzfiksuoti
mirtini atvejai
AKF
inhibitoriy
vartojimo
metu), kasos
fermenty
kiekio
padidéjimas,
plonosios
zarnos
angioneurozi-
né edema,
pilvo
skausmas
virSutinéje
srityje taip pat
gastritas,
viduriy
uzkietéjimas,
burnos
dzitivimas

Glositas

Aftinis
stomatitas

Inksty ir

Slapimo taky
sutrikimai

Inksty
funkcijos
sutrikimas -
uminis inksty
nepakankamu
mas, padidéjes
Slapimo
i§skyrimas,
esancios
proteinurijos
pablogéjimas,
Slapalo kiekio
kraujyje
padidéjimas,
kreatinino
koncentracijos
kraujyje
padidéjimas

Odos ir
poodinio
audinio
sutrikimai

Makulopapuli-
nis bérimas

Angioneurozi-
né edema;
labai retai gali
biti mirtina
kvépavimo
taky
obstrukcija dél
angioneurozi-
nés edemos,
niez¢jimas,
smarkus
prakaitavimas

Eksfoliacinis
dermatitas,
dilgéline,
onicholizé

Padidéjusio
jautrumo
Sviesai reakcija

Toksiné
epidermio
nekrolizé,
Stevens-
Johnson‘o
sindromas,
daugiaformé
eritema,
pusliné,
psoriazeés
pablogéjimas,
psoriazinis
dermatitas,
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pusliné arba

lichenoidiné
egzantema arba
enantema,
alopecija
Skeleto Raumeny Artralgija
raumeny ir spazmai,
jungiamojo mialgija
audinio
sutrikimai
Metabolizmo | Kalio Anoreksija, Natrio
ir mitybos koncentracijos | sumazéjgs koncentracijos
sutrikimai serume apetitas serume
padidéjimas sumazéjimas
Kraujagysliy | Sumazéjes Veido ir kaklo | Kraujagysliy Raynaud‘o
sutrikimai kraujospidis, paraudimas stenoze, fenomenas
ortostatinio hipoperfuzija,
kraujosptdzio vaskulitas
sumazejimas,
sinkopé
Bendrieji Skausmas Kar$¢iavimas | Astenija
sutrikimai ir | kriitinéje,
vartojimo nuovargis
vietos
pazeidimai
Imuninés Anafilaksinés
sistemos arba
sutrikimai anafilaktoidinés
reakcijos,
antinukleariniy
antikiiny kiekio
padidéjimas
Kepeny, Kepenu Cholestaziné Uminis kepeny
tulZies pislés fermenty ir gelta, kepeny funkcijos
ir lataky (arba) lasteliy nepakankamu-
sutrikimai konjuguoto pazeidimai mas,
bilirubino cholestazinis
koncentracijos arba citolizinis
padidéjimas hepatitas
(mirtini atvejai
uzfiksuoti labai
retais atvejais).
Lytinés Laikini Ginekomastija
sistemos ir erekcijos
kruties sutrikimai,
sutrikimai lytinio
potraukio
sumazéjimas
Psichikos Depresiné Konfuzija Démesio
sutrikimai nuotaika, sutelkimo
nerimas, sutrikimai
nervingumas,
nenustygsta-

mumas, miego
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sutrikimai
iskaitant
mieguistuma

4.9 Perdozavimas

Perdozavus AKF inhibitoriy, gali atsirasti Sie simptomai: didelé periferiniy kraujagysliy dilatacija
(pasireiskiant stipriai hipotenzijai, Sokui), bradikardija, elektrolity koncentracijos pokyciai ir inksty
nepakankamumas. Pacientams butina atidi prieziiira, taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas.
Sitilloma atlikti pirming detoksikacija (plauti skrandj, skirti adsorbuojamujy preparaty) bei imtis
priemoniy kraujotakos stabilumo atstatymui - prireikus $virksti alfa 1 adrenoreceptoriy agonisty arba
angiotenzino II (angiotenzinamido). Aktyvus ramiprilio metabolitas ramiprilatas i§ bendros
kraujotakos hemodializés biidu yra sunkiai paSalinamas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — AKF inhibitoriai, paprasti, ATC kodas — CO9AAOQS.
Veikimo biidas

Aktyvus provaisto ramiprilio metabolitas ramiprilatas slopina fermenta dipeptidilkarboksiptidaze I
(sinonimai —angiotenzing konvertuojantis fermentas, kininazé II). Plazmoje ir audiniuose §is fermentas
katalizuoja angiotenzino I virtima aktyviu kraujagysles siaurinanciu angiotenzinu II, skatina
kraujagysles pleciancio bradikinino irima. Sumazéjus angiotenzino II sintezei ir bradikinino irimui,
kraujagyslés iSsiplecia.

Be to, angiotenzinas II stimuliuoja aldosterono sekrecija, todél ramiprilatas ja mazina. Vidutiné
juodaodziy (kilusiy i§ Afrikos bei Kariby $aliy) pacienty reakcija i AKF slopinima yra silpnesné
(paprastai Sios populiacijos hipertenzija sergan¢iy Zmoniy organizme renino aktyvumas biina mazas)
negu nejuodaodziy.

Farmakodinaminés savybés

Spaudima maZzinancios savybeés

Ramiprilis gerokai sumazina periferinj arterijy pasiprieSinima. Didesnio poveikio plazmos tékmei
inkstuose ar glomeruliy filtracijos greiciui vaistas nesukelia.

Jei ligonis serga hipertenzija, ramiprilis mazina kraujosptdi ir stovint, ir gulint, nesukeldamas
kompensacinio Sirdies susitraukimy padaznéjimo.

ISgérus vienkarting ramiprilio doze, daugumai pacienty antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 1-2
valanduy, stipriausias paprastai biina po 3-6 valandy. Kraujospiuidis i§gérus vienkarting dozg paprastai
sumazeéja per 24 valandas.

Tgsiant gydyma ramipriliu, stipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 3-4 savaiciy. [rodyta,
jog kraujospudi mazinantis ramiprilio poveikis neisSnyksta, gydant juo net 2 metus.

Staiga nutraukus vaistinio preparato vartojima, staigiai ir stipriai kraujospiidis nepadidéja.

Sirdies nepakankamumas

Kartu su palaikomuoju gydymu diuretikais ir pagal poreiki pasirinktais $irdj veikianciais glikozidais
vartojamo ramiprilio veiksmingumas pademonstruotas gydant II-IV funkciniy klasiy pagal New-Y ork
Sirdies asociacijos klasifikacija pacientus. Vaisto vartojimas teigiamai veiké Sirdies hemodinamika
(sumazéjo kairiojo ir deSiniojo skilvelio prisipildymo spaudimas, sumazéjo bendras periferiniy
kraujagysliy pasiprieSinimas, palengvéjo kraujo iSstimimas i$ Sirdies ir pager¢jo Sirdies indeksas).
Taip pat buvo sumazintas neuroendokrininis suaktyvinimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
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Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos prevencija/Inksty ir §lapimo taky sistemos apsauga

Atliktas prevencinis placebu kontroliuotas tyrimas (HOPE tyrimas), kurio metu daugiau nei 9200
pacienty ramiprilj vartojo papildomai standartinés terapijos metu. | tyrima buvo jtraukti pacientai,
kuriems pavojus susirgti Sirdies ir kraujagysliy ligomis buvo padidéjes (persirgta iSeminé (koronaring)
Sirdies liga, insultas arba periferiniy kraujagysliy liga) taip pat cukriniu diabetu su dar bent vienu
papildomu rizikos veiksniu, sergantys pacientai (uzfiksuota mikroalbuminurija, hipertenzija, didelé
bendro cholesterolio koncentracija, maza didelio tankio lipoproteiny cholesterolio koncentracija,
rukymas). Tyrimu nustatyta, kad ramiprilis vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistiniais
preparatais (pirminiai vertinamieji reiskiniai) statistiSkai labai reik§mingai sumazino miokardo
infarkto, insulto bei mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy pavoju.

Pagrindiniai HOPE tyrimo rezultatai

Ramiprilis Placebas | Santykiné rizika p-
(95 % pasikliauties reikSmeé
intervalas)
% %
Visi pacientai n=4 645 N=4 652
Pirminiai vertinamieji | 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
reiskiniai
Miokardo infarktas 9,9 12,3 0,80 (0,70-,90) <0,001
Mirtis dél priezasciy, 6,1 81 0,74 (0,64-0,87) <0,001
susijusiy su Sirdies ir
kraujagysliy sistema
Insultas 3.4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001
Antrinés baigtys
Mirtis dél bet kokios 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
priezasties
Revaskuliarizacijos biitinybé 16,0 18,3 0,85 (0,77-0,94) 0,002
Hospitalizacija dél nestabilios | 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
anginos
Hospitlizacija dél Sirdies 3,2 35 0,88 (0,70-1,10) 0,25
funkcijos sutrikimo
Komplikacijos dél diabeto 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

MICRO-HOPE tyrimo (i$ anksto apibréztos HOPE tyrimo dalies) metu, 3 577 pacientams, kuriy
amzius > 55 (be virSutinés amziaus ribos), sergantiems 2 tipo diabetu (su dar bent vienu Sirdies ir
kraujagysliy sistemos rizikos veiksniu), kuriy kraujospiidis normalus arba padidéjes, buvo tiriamas
10 mg ramiprilio dozés, vartojamos esamo gydymo rezimo metu, poveikis, lyginant su placebo.

Pirminés analizés metu nustatyta, kad 117 (6,5 %) vartojusiy ramiprilj ir 149 (8,4 %) vartojusiems
placebo dalyviams iSsivysté aiski nefropatija, tai atitinka 24 % SRS (santykinés rizikos sumazéjimas),
95 % PI [3-40], p = 0,027.

REIN tyrimas, multicentrinis randomizuotas, dvigubai koduotas paraleliniy grupiy, placebu
kontroliuojamas tyrimas, kurio tikslas — jvertinti ramiprilio poveiki glomeruly filtracijos grei¢io (angl.,
GFR) sumazéjimo dazniui. Tyrime dalyvavo 352 pacientai (18-70 mety amziaus), kuriy kraujospudis
normalus arba padidéjes, sergantys lengva (t.y. vidutiné baltymuy ekskrecija i$ Slapimo > 1 ir

< 3 g/24 val) arba sunkia proteinurija (> 3 g/24 val) dél ne cukrinio diabeto sukeltos nefropatijos. Abi
subpopuliacijos buvo prospektyviai stratifikuotos.

Pagrindinis pacienty su sunkiausia proteinurija (grupé anksc¢iau iSskaidyta dél teigiamo poveikio
ramiprilio grupéje) tyrimas parodé, kad vidutinis GFR pazeidimas per ménesj buvo mazesnis ramiprili
vartojusiy pacienty tarpe, lyginant su placebo; -0,54 (0,66) lyginant su -0,88 (1,03) ml/min/ménesi,

p = 0,038. Taigi skirtumas tarp grupiu buvo 0,34 [0,03-0,65] per ménesi, ir apie 4 ml/min/metus;
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23,1 % ramiprilio grupés pacienty pasiekta antriné vertinamoji baigtis buvo pradinés kreatinino
koncentracijos serume padvigubéjimas ir (arba) galutinés stadijos inksty liga (angl., ESRD) (bttina
dializé arba inksto transplantacija) lyginant su 45,5 % placebo grupés pacienty (p=0,02).

Antriné prevencija po miokardo infarkto

AIRE tyrime dalyvavo 2000 pacienty, su praeinanciais arba pastoviais klinikinio Sirdies funkcijos
nepakankamumo pozymiais, po uzfiksuoto miokardo infarkto. Gydymas ramipriliu pradétas 3 — 10
diena po iminio miokardo infarkto. Tyrimo metu parodyta, kad mir§tamumas per sekancius 15
ménesiy ramipriliu gydyty pacienty tarpe buvo 16,9 %, placebu gydytuy pacienty tarpe — 22,6 %. Tai
rodo absoliutaus mirStamumo sumazejima 5,7 % ir santykinés rizikos sumazejima 27 % (95 % PI [11-
40 %]).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika ir metabolizmas
Absorbcija

ISgertas ramiprilis greitai absorbuojamas i§ virSkinimo trakto: didziausia ramiprilio koncentracija
kraujo plazmoje pasiekiama per vieng valanda. Remiantis iSskyrimu su §lapimu, absorbcijos lygis yra
maziausiai 56 %, maistas virskinimo trakte Zymios jtakos neturi. Aktyvaus metabolito ramiprilato
biologinis prieinamumas i§gérus 2,5 mg ir 5 mg ramiprilio, yra 45 %. Didziausia ramiprilato, kuris yra
vienintelis aktyvus ramiprilio metabolitas, koncentracija plazmoje atsiranda per 2-4 valandas iSgérus
ramiprilio. Pusiausvyriné ramiprilato koncentracija plazmoje pasiekiama per 4 gydymo dienas,
vartojant jprastas ramiprilio dozes viena karta per para.

Paskirstymas
Su baltymais susijungia mazdaug 73 % ramiprilio bei mazdaug 56 % ramiprilato.

Metabolizmas
Ramiprilis beveik visiSkai yra metabolizuojamas i ramiprilata bei i diketopiperazino esteri,
diketopiperazino rugsti ir ramiprilio ir ramiprilato gliukoronidus.

Eliminacija

Metabolity Salinimas pirmiausiai vyksta per inkstus.

Ramiprilato koncentracija plazmoje mazéja per keleta faziy.

Kai koncentracija kraujo plazmoje maza, galutiné ramiprilato eliminacijos fazé yra ilga, dél stipraus,
isotinto susijungimo su AKF ir létos disociacijos nuo baltymo. Kartotinai viena karta per para
vartojant 5 - 10 mg ramiprilio dozes, efektyvusis pusinés eliminacijos laikas yra 13-17 valanduy,
vartojant mazesnes dozes (1,25-2,5 mg), jis biina ilgesnis. Sis skirtumas susijes su fermento savybe iki
isotinimo suri$ti ramiprilata.

Pavartojus vienkarting ramiprilio dozg, ramiprilio ir jo metabolity motinos piene neaptinkama. Taciau
daugkartiniy doziy poveikis neZinomas.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi (zr. 4.2 skyriy)

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ramiprilato Salinimas per inkstus 1étéja, inkstinis
ramiprilato klirensas yra proporcingai susijgs su kreatinino klirensu. Todél ramiprilato koncentracija
kraujo plazmoje biina didesné ir mazéja 1éCiau nei pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. 4.2 skyriy)
Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ramiprilio virtimas ramiprilatu Iétéja, dél mazesnio kepeny
esteraziy aktyvumo, todél ramiprilio koncentracija plazmoje padidéja. Taciau didziausia ramiprilato

koncentracija plazmoje §iy pacienty tarpe nesiskiria nuo pacienty su normalia kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Nustatyta, kad i§gérus ramiprilio, stipraus toksinio poveikio grauzikams ir Sunims vaistas nedaro.
Ilgalaikio preparato vartojimo tyrimai atlikti su ziurkémis, Sunimis ir bezdZionémis. 3 rGi$ims nustatyti
elektrolity koncentracijos plazmoje ir kraujo lasteliy kiekio pakitimai. Kaip farmakodinaminio
ramiprilio poveikio iSraiSka Sunims ir bezdzionéms ryskiai padidéjo jukstaglomerulinis aparatas, kai
paros dozé buvo 250 mg/kg. Ziurkés, Sunys ir bezdzionés toleravo atitinkamai 2, 2,5 ir 8 mg/kg dozes,
nepasireiskiant zalingam poveikiui.

Su ziurkémis, triusiais ir bezdZzionémis atlikty toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu
teratogeninio poveikio nepastebéta.

Nepablogéjo nei Ziurkiy patiny, nei pateliy vaisingumas.

Ziurkiy, vaikingumo ir zindymo laikotarpiu vartojusiy 50 mg/kg kiino svorio arba didesnes dozes,
jaunikliams atsirado negriztamas inksty pazeidimas (inksty geldeliy iSsiplétimas).

Placiy tyrimu, atlikty keliais skirtingais metodais, metu mutageninio ir genotoksinio poveikio
ramiprilis nesukélé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Nacionaliné informacija]

6.2 Nesuderinamumas

[Nacionaliné informacija]

6.3 Tinkamumo laikas

[Nacionaliné informacija]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Nacionaliné informacija]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Nacionaliné informacija]

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda - Nacionaliné informacija]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Nacionaliné informacija]
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Nacionaliné informacija]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Nacionaliné informacija]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,25 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg tabletes
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg tabletés

TRITACE ir susijg¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,25 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susijg¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 2,5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg mg kietos kapsulés
TRITACE ir susijg¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg mg kietos kapsulés

[zr. I prieda - Nacionaliné informacija]
ramiprilis

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Nacionaliné informacija]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Nacionaliné informacija]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté
Kieta kapsulé

[Nacionaliné informacija]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Nacionaliné informacija]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[zr. I prieda - Nacionaliné informacija]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Nacionaliné informacija]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Nacionaliné informacija]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Nacionaliné informacija]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Nacionaliné informacija]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,25 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg tabletés
TRITACE ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 10 mg tabletés

TRITACE ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,25 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susijg¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg kietos kapsulés

[zr. I prieda - [Nacionaliné informacija]
ramiprilis

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[zr. I prieda - Nacionaliné informacija]
{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

TRITACE ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1,25 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2,5 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg tabletés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg tabletés

TRITACE ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1,25 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2,5 mg kietos kapsulés
TRITACE ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) S mg kietos kapsulés
TRITACE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda - Nacionaliné informacija]

Ramiprilis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.  Kas yra TRITACE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant TRITACE
3.  Kaip vartoti TRITACE

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti TRITACE

6.

Kita informacija

1. KAS YRA TRITACE IR KAM JIS VARTOJAMAS

TRITACE sudétyje yra vaistinio preparato, vadinamo ramipriliu. Jis priklauso vaistiniy preparaty
grupei, kuri vadinama AKF inhibitoriais (angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriais).

TRITACE veikimas:

. mazina medziagy, kurios gali padidinti jusuy kraujosptudi, gamyba organizme;
. atpalaiduoja ir praplatina kraujagysles;

. padeda SirdZziai varinéti krauja po organizma.

TRITACE gali biiti vartojamas:
. auksto kraujosptidzio (hipertenzijos) gydymui;

. sumazinti Sirdies smiigio arba insulto rizika;

° sumazinti inksty sutrikimy rizika arba pristabdyti $iy sutrikimy pablogéjima (nesvarbu, sergate
cukriniu diabetu, ar ne);

. Sirdies gydymui, kai ji nepakankamai apriipina organizma krauju (Sirdies nepakankamas)

o Sirdies nepakankamumui, kuris atsirado po Sirdies smiigio (miokardo infarkto) gydyti.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT TRITACE

TRITACE vartoti negalima:
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o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) ramipriliui arba bet kuriam kitam AKF inhibitoriui arba
bet kuriai pagalbinei TRITACE medziagai, kurios iSvardintos 6 skyriuje.

. Alergijos pozymiai gali biiti bérimas, pasunkéjes rijimas arba kvépavimas, lipuy, veido, gerklés
arba liezuvio tinimas.
o jeigu anksciau Jums yra pasireiskusi sunki alerginé reakcija vadinama ,,angioneurozine edema“.

Jos pozymiai yra niezé¢jimas, dilgéliné (urtikarija), raudonos zymés ant ranky, pédy ir gerkleés,
iStinusi gerklé ir liezuvis, patinimas aplink akis ir liipas, pasunkéjes kvépavimas ir rijimas.

. jeigu Jums atliekama dializé arba bet kuri kita kraujo filtravimo procediira. TRITACE gali biiti
Jums netinkamas, priklausomai nuo to, koks aparatas yra naudojamas.

. jeigu turite inksty problemuy, kuomet yra sumazéjgs inksty apriipinimas krauju (inksto arterijos
stenoze).

. Paskutinius 6 néStumo ménesius (Zr. poskyri toliau ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®).

o jeigu Jusy kraujospiidis yra nenormaliai Zemas arba nestabilus. Jiisy gydytojas tai nustatys.

Nevartokite TRITACE jeigu bent vienas i$ auk$c¢iau iSvardinty pozymiy Jums tinka. Jeigu abejojate,
pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti TRITACE.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Pries§ vartodami vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

o jeigu Jus turite Sirdies, kepeny arba inksty problemuy;

° jeigu Jus netekote didelio kiekio organizmo drusky arba skys¢iy (jei vémeéte, viduriavote,
prakaitavote gausiau nei paprastai, jei laikotés mazo druskos kiekio dietos, ilgai vartojate
diuretiky ( Slapima varanciy table¢iy) arba jeigu Jums buvo atlikta dializé);

o jeigu Jums bus taikomas alergijos nuo biciy ir vapsvy tkandimy mazinimo gydymas
(desensibilizacija);
o jeigu jums bus skiriama anestetiky. Jie gali biiti vartojami operacijos arba bet kurios danty

taisymo procediiros metu. Viena diena prie§ gydyma, TRITACE vartojima gali tekti nutraukti,
kreipkités i savo gydytoja patarimo.

o jeigu kalio koncentracija Jusy kraujyje didelé (nustatoma kraujo tyrimy pagalba);

. jeigu sergate sistemine jungiamojo audinio liga, pavyzdziui sklerodermija arba raudonaja
vilklige;

. Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui.

Pirmaisiais 3 néstumo ménesiais TRITACE vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po trecio
néstumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kiidikiui, zr. poskyri ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis*.

Vaikai
TRITACE nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes
informacijos apie $ia pacienty grupg néra.

Jeigu bent vienas i§ auks¢iau iSvardinty poZymiy Jums tinka, prie§ pradédami vartoti TRITACE,
pasitarkite su gydytoju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto (taip pat augalinius
vaistinius preparatus), pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes TRITACE gali jtakoti
kai kuriy vaisty veikima. Taip pat kai kurie vaistai itakoja TRITACE veikima.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kuri i$ iSvardinty vaistiniy preparaty, kadangi jie gali silpninti
TRITACE poveiki.

J Vaistai skausmo ir uzdegimo malSinimui (pvz. nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
tokie kaip ibuprofenas arba indometacinas ir aspirinas)
. Vaistai zemo kraujospiidzio, Soko, Sirdies nepakankamumo, astmos arba alergijos gydymui,

tokie kaip efedrinas, noradrenalinas, adrenalinas. Gydytojas nustatys Jisy kraujosptdi.
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Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i$ iSvardinty vaisty. Vartojant ju kartu su TRITACE, gali
padidéti nepageidaujamy reiskiniy rizika.

o Vaistai skausmo ir uzdegimo malSinimui (pvz. nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
tokie kaip ibuprofenas arba indometacinas ir aspirinas).

. Vaistai vézio gydymui (chemoterapija).

. Vaistai, tokie kaip ciklosporinas, vartojami organy atmetimo reakcijos stabdymui po
transplantacijos.

o Diuretikai ( §lapima varancios tabletés), pavyzdziui furozemidas.

o Vaistai, kurie gali padidinti kalio koncentracija kraujyje, tokie kaip spironolaktonas,
triamterenas, amiloridas, kalio druskos ir heparinas (kraujo ,,skystinimui®)

o Steroidiniai vaistai uzdegimo gydymui, tokiy kaip prednizolonas.

. Alopurinolis (vartojamo Slapimo riigsties kiekio kraujyje mazinimui).

o Prokainamidas (Sirdies ritmo sutrikimy gydymui).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kuri i§ iSvardinty vaistiniy preparaty. Ju veikima gali jtakoti

kartu vartojamas TRITACE.

. Vaistai cukrinio diabeto gydymui, tokie kaip geriami vaistai gliukozés kiekio mazinimui ir
insulinas. TRITACE gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje. Vartodami TRITACE atidziai sekite
gliukozés lygi kraujyje.

. Litis (psichikos problemy gydymui). TRITACE gali padidinti li¢io kiekj kraujyje. Jusu
gydytojas turés atidziai stebéti li¢io kiekj kraujyje.

Jeigu bent vienas i§ auksCiau iSvardinty poZymiy Jums tinka (arba abejojate), prie§ pradédami vartoti

TRITACE, pasitarkite su gydytoju.

TRITACE vartojimas su maistu ir gérimais

. Jei vartodami TRITACE gersite alkoholio, jums gali suktis galva, galite jaustis apsvaiges. Jeigu
abejojate, kiek alkoholio galima gerti vartojant TRITACE, pasitarkite su gydytoju, kadangi
kraujosptidi mazinanciy vaisty vartojimas gali stiprinti alkoholio poveiki.

o TRITACE gali buti vartojamas su maistu arba be jo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jis neturétuméte vartoti
TRITACE pirmas 12 né$tumo savaiciy, o po tryliktos néStumo savaités vaista vartoti draudziama, nes
jis gali pakenkti jusy kudikiui. Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu TRITACE vartojimo metu
pastojote. Pries planuojant pastojima, rekomenduojama paskirti kita vaista.

Jei maitinate kritimi, TRITACE vartoti neturétuméte.
Pries vartojant bet koki vaista, bitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami TRITACE galite jaustis apsvaigg. Tai labiau tikétina tik pradéjus gerti TRITACE arba
pradéjus gerti didesne doze. Jei taip nutikty, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. KAIP VARTOTI TRITACE

TRITACE visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Vartojimo budas:

o Si vaista vartokite per burna, kiekviena diena tuo paciu metu.
. Nurykite visa tablete/kapsulg uzgerdami skyséiu.
. Tabletés/kapsulés negalima kramtyti ar lauzyti.
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Kiek vartoti

Didelio kraujospiidzio gydymas:

o Iprasta pradiné dozé yra 1,25 mg arba 2,5 mg vieng karta per para.

o Jisy gydytojas vaisto dozg koreguos iki kol jusy kraujospiidis bus kontroliuojamas.

o Didziausia leistina dozé yra 10 mg vieng karta per para.

o Jeigu vartojate diuretiky (Slapima varanciy tablec¢iy), jusu gydytojas gydyma jais gali nutraukti
arba sumazinti vartojamas dozes, prie§ gydymo TRITACE pradzia.

Sirdies smiigio arba insulto rizikos mazinimas

. Iprasta pradiné dozé yra 2,5 mg viena karta per para.

. Véliau Jusy gydytojas vartojama doze¢ gali padidinti.

° Iprasta dozé yra 10 mg vieng karta per para.

Gydymas inksty sutrikimy rizikos sumazinimui arba Siy sutrikimy pablogéjimo pristabdymui

o Pradiné Jums skirta dozé gali buiti 1,25 mg arba 2,5 mg viena karta per para.

o Jusu gydytojas vaisto doz¢ koreguos.

. Iprasta dozé yra 5 mg arba 10 mg viena karta per para.

Sirdies nepakankamumo gydymas

. Iprasta pradiné dozé yra 1,25 mg viena karta per para.

. Jisy gydytojas vaisto dozg koreguos.

. Didziausia leistina paros dozé yra 10 mg. Ja suvartoti rekomenduojama per du kartus.

Gydymas po Sirdies smiigio

. Iprasta dozé yra nuo 1,25 mg viena karta per para iki 2,5 mg du kartus per para.

. Jusy gydytojas vaisto dozg koreguos.

. Iprasta dozé yra 10 mg viena kartg per para. Ja suvartoti rekomenduojama per du kartus.

Senyvi pacientai

Jusu gydytojas prading doz¢ sumazins, tolimesnis dozés koregavimas bus l1étesnis.

Pavartojus per didel¢ TRITACE doze

Tuoj pat pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriu.
Nevairuokite, paprasSykite, kad kas nors kitas jus nuvezty i ligoning arba kvieskite greitaja pagalba.
Pasiimkite su savimi vaisto pakuote, kad gydytojas zinoty, ka Jis iSgéréte.

Pamirsus pavartoti TRITACE
o Jeigu pamirSote iSgerti vaisto doze, kita doze vartokite jprastu metu.
o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete/kapsule.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

TRITACE, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Nebevartokite TRITACE ir tuojau pat susisiekite su gydytoju, jeigu pastebésite bet kurj toliau
iSvardinta Salutinj poveikj — jums gali biti reikalingas skubus gydymas.

o Veido, lupy arba gerklés iStinimas, dél kurio pasidaro sunku ryti arba kvépuoti, taip pat
niezéjimas ir bérimas. Tai gali buti sunkios alerginés reakcijos { TRITACE poZymiai.
. Sunkios odos reakcijos, tokios kaip bérimas, opos burnoje, esanc¢iy odos ligy pablogéjimas,

paraudimai, odos piislés arba lupimasis (kaip Stevens-Johnson‘o sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé arba daugiaformé eritema).

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiskeé:

. Spartesnis Sirdies ritmas, nelygus arba stiprus Sirdies plakimas (palpitacijos), skausmas
kriitinéje, spaudimo jausmas kriitinéje arba rimtesnés problemos tokios kaip Sirdies smugis ir
insultas.

. Pasunkeéjes kvépavimas arba kosulys. Tai gali buti plauciy sutrikimo pozymiai.
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Lengviau atsiranda kraujosruvos, kraujuojate ilgiau nei iprastai, jei yra bet kokie kraujavimo
pozymiai (pvz., danteny kraujavimas), raudonos démés ant odos arba uzsikreciate infekcija
lengviau nei iprastai, gerklés skausmas ir kar§¢iavimas, nuovargio jausmas, alpulys, galvos
svaigimas, pabalusi oda. Tai gali biiti kraujo arba kauly ¢iulpy problemy poZymiai.

Stiprus pilvo virSutinés srities skausmas, galintis pereiti ir { nugara. Tai gali biiti pankreatito
(kasos uzdegimo) pozymis.

Kar$¢iavimas, Saltkrétis, nuovargis, apetito netekimas, pilvo virSutinés srities skausmas,
pykinimas, odos arba akiy pageltimas (gelta). Tai gali biiti kepeny problemu, tokiy kaip
hepatitas (kepeny uzdegimas) arba kepeny pazeidimo pozymiai.

Kitas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i§ toliau iSvardinty reiSkiniy pasunkéja arba tesiasi ilgiau nei
keleta dieny.

Daznai (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

Galvos skausmas arba nuovargio jausmas.

Svaigulys. Tai labiau tikétina i§gérus pirmaja TRITACE doz¢ arba ja padidinus.

Alpulys, hipotenzija (nenormaliai zemas kraujospiidis), ypa¢ greitai stojantis arba sédantis.
Sausas erzinantis kosulys, sinusy uzdegimas (sinusitas) arba bronchitas, oro trikumas.
Skrandzio arba viduriy skausmas, viduriavimas, virs$kinimo sutrikimas, pykinimo jausmas,
vémimas.

Odos bérimas su iskilimais arba be ju.

Skausmas kriitingje.

Meéslungis arba raumeny skausmas.

Kraujo tyrimais nustatytas didesnis nei iprastai kalio kiekis jusy kraujyje.

NedazZnai (pasirei$kia maziau nei 1 i§ 100 Zmoniy)

Pusiausvyros sutrikimas (vertigo).

deginimas arba odos paSiurpimas (parestezija).

Skonio pojucio dingimas arba sutrikimas.

Miego sutrikimai.

Depresiné nuotaika, neramumas, didesnis nei jprastai nervingumas arba nenustygstamumas.
Uzgulusi nosis, pasunkéjes kvépavimas arba astmos pablogéjimas.

Zarnyno istinimas, vadinamas ,,zarnyno angioneurozine edema”, kuris pasireiskia tokiais
simptomais kaip skausmas pilvo srityje, vémimas ir viduriavimas.

Rémuo, viduriy uzkietéjimas arba burnos dzitivimas.

Gausesnis nei jprastai Slapinimasis, per diena.

Gausesnis nei jprastai prakaitavimas.

Apetito sumazéjimas arba netekimas (anoreksija).

Padaznéjes arba nereguliarus Sirdies ritmas, ranky ir kojy patinimas. Tai gali rodyti, kad
organizme sulaikoma daugiau nei jprastai skys¢iy.

Veido ir kaklo paraudimas.

Neaiskus matymas.

Sanariy skausmas.

Kar$¢iavimas.

Vyry potencijos sumazéjimas, lytinio vyry ir motery potraukio sumazéjimas.

Kraujo tyrimais nustatytas padidéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekis (eozinofilija).
Kraujo tyrimais nustatyti kepeny, kasos arba inksty veiklos pakitimai..

Retai (pasireiskia maziau nei 1 i§ 1000 zmoniy)

Netikrumo, pasimetimo jausmas.

Raudonas istings liezuvis.

Stiprus odos sluoksniavimasis arba lupimasis, bérimas su niezuliu ir iSkilimais.
Nagu problemos (pvz., nagy iSkritimas arba atsiskyrimas nuo nago guolio).

43



Odos bérimas arba kraujosruvos.

Odos démés ir galtiniy Salimas.

Raudonos, nieztincios, iStinusios arba pavandenijusios akys.

Sutrikusi klausa ir spengimas ausyse.

Silpnumo jausmas.

Kraujo tyrimais nustatytas raudonyjy, baltyju kraujo lasteliy arba kraujo ploksteliy (trombocity)
arba hemoglobino kiekio sumazéjimas.

Labai retai (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 000 Zmoniy)

Didesnis nei jprastai jautrumas Sviesai.

Kitoks pastebétas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau iSvardinty reiskiniy pasunkéja arba tesiasi ilgiau nei
keleta dieny.

Sunku sutelkti démes;.

IStinusi burna.

Kraujo tyrimais nustatytas per mazas kraujo lasteliuy kiekis kraujyje.
Kraujo tyrimais nustatytas mazesnis nei jprastai natrio kiekis kraujyje.
Kai susalate, pasikeicia jusy ranky ir koju pirSty spalva, Sylant atsiranda dilg¢iojimo, skausmo
pojitis (Raynaud‘o fenomenas).

Kriity padidéjimas vyrams.

Sulétéjusi arba sutrikusi reakcija.

Deginimo jausmas.

Uoslés pokyciai.

Plauky slinkimas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.

KAIP LAIKYTI TRITACE

[Nacionaliné informacija]

6.

KITA INFORMACIJA

TRITACE sudétis
[Nacionaliné informacija]

TRITACE isvaizda ir kiekis pakuotéje
Tabletés, kietos kapsulés
[Nacionaliné informacija]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[zr. I prieda - Nacionaliné informacija]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija:

44



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

Belgija:

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

Bulgarija:
Tritace 2,5 mg Tabnerku, Tritace 5 mg Tabnerku, Tritace 10 mg TabneTkn

Kipras:
Triatec 2,5 mg dwokia, Triatec 5 mg dwokia, Triatec 10 mg diokia

Cekija:

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,

Danija:
Triatec 1,25 mg tabletter, Triatec 2,5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter,
Triatec 10 mg kapsler

Estija:
Cardace 2,5 mg tabletid, Cardace 5 mg tabletid, Cardace 10 mg tabletid

Suomija:

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

Pranciizija:

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

Vokietija:

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
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Graikija:
Triatec 1,25 mg dioxia, Triatec 2,5 mg dioxia, Triatec 5 mg diokia

Vengrija:

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

Airija:

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

Italija:

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

Latvija:
Cardace 2,5 mg tabletes, Cardace 5 mg tabletes, Cardace 10 mg tabletes

Lietuva:
Cardace 2,5 mg tabletés, Cardace 5 mg tabletés, Cardace 10 mg tabletés

Liuksemburgas:

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

Nyderlandai:
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

Norvegija:

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

Lenkija:
Tritace 2,5 mg tabletki, Tritace 5 mg tabletki, Tritace 10 mg tabletki

Portugalija:
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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 cépsulas, Triatec 10 mg capsulas

Rumunija:
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

Slovakija:
Tritace 1,25 mg tablety, Tritace 2,5 mg tablety, Tritace 5 mg tablety, Tritace 10 mg tablety

Slovénija:
Tritace 1,25 mg tablete, Tritace 2,5 mg tablete, Tritace 5 mg tablete, Tritace 10 mg tablete

Ispanija:
Acovil 1,25 mg comprimidos, Acovil 2,5 mg comprimidos, Acovil 5 mg comprimidos, Acovil 10 mg
comprimidos

Svedija:

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

Jungtiné Karalysté

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}
[Nacionaliné informacija]

Siame pakuotés lapelyje pateikta ne visa informacija apie jisy vaista. Jeigu turite klausimy ar
abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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