I PRIEDAS

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



Valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

ES/EEE

(Sugalvotas) pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo metodas

Austrija

SANOFI-AVENTIS GMBH
OSTERREICH

SATURN Tower
Leonard-Bernstein-Straf3e 10
A-1220 Vienna

Austrija

Tritazide 25 mg/ 125 mg Tabletten
Tritazide 5 mg/ 25 mg Tabletten

2,5mg/ 12,5 mg

5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7

A-1037 Wien

Austrija

HYPREN PLUS

HYPREN PLUS FORTE

2,5mg/ 12,5 mg

5mg/ 25 mg

Tabletés

Vartoti per burng

Belgija

Sanofi-aventis Belgium
Culliganlaan 1C

1831 Diegem

Belgija

TRITAZIDE 5 mg — 25 mg, tabletten

5mg/ 25 mg

Tablete

Vartoti per burna

Bulgarija

AVENTIS PHARMA
DEUTSCHLAND GMBH
D-65926 Frankfurt am Main,
Vokietija

TRITACE 2,5 PLUS

2,5mg/12,5mg

Tableté

Vartoti per burng

Bulgarija

SANOFI-AVENTIS BULGARIA
EOOD

Alexandar Stamboliyski blvd. 103
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303

Bulgarija

TRITACE 2,5 PLUS
TRITACE 5 PLUS

2,5mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Kipras

SANOFI-AVENTIS CYPRUS LTD
14, Charalambou Mouskou street
2015 — Nicosia

Kipras

TRIATEC PLUS

Smg/25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Cekija

sanofi-aventis, s.r.o.
Evropska 2590/33¢
16000 Praha 6

TRITAZIDE 2,5/ 12,5 mg
TRITAZIDE 5/ 25 mg

2,5mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng




Cekija

Danija

sanofi-aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13

2970 Horsholm

Danija

TRIATEC COMP

5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Estija

SANOFI-AVENTIS
DEUTSCHLAND GMBH
65926 Frankfurt am Main
Vokietija

CARDACE COMP

2,5 mg/ 12,5 mg

Tableté

Vartoti per burng

Estija

SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU
Péarnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn
Estija

CARDACE PLUS

5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burna

Suomija

SANOFI-AVENTIS OY
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki

Suomija

CARDACE COMP

2,5 mg/ 12,5 mg

Tableté

Vartoti per burng

Pranctizija

SANOFI-AVENTIS France
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

Pranciizija

COTRIATEC

5mg/ 12,5 mg

Tableté

Vartoti per burng

Vokietija

SANOFI-AVENTIS
DEUTSCHLAND GMBH
Briiningstralle 50

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Delix 2,5 plus
Delix 5 plus

2,5mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Vokietija

WINTHROP ARZNEIMITTEL
GMBH

Urmitzer Str. 5

56218 Miilheim-Kérlich
Vokietija

Ramilich comp 2,5 mg/ 12,5 mg Taletten
Ramilich comp 5 mg/ 25 mg Tabletten

2,5mg/ 12,5 mg

5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burna

Vokietija

WINTHROP ARZNEIMITTEL
GMBH

Urmitzer Str. 5

56218 Miilheim-Kaérlich

RamiWin comp 2,5 mg/ 12,5 mg Tabletten
RamiWin comp 5 mg/ 25 mg Tabletten

2,5 mg/ 12,5 mg

5 mg/ 25 mg

Tablete

Vartoti per burna




Vokietija

Vokietija AstraZeneca GmbH Vesdil 2,5 Plus 2,5 mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burna
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 5 Plus 5 mg/25 mg
22880 Wedel
Vokietija
Graikija SANOFI-AVENTIS AEBE TRIATEC PLUS 2,5mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burng
348, Syggrou Avenue TRIATEC PLUS 5 mg/ 25 mg
Building A
176-74 Kallithea
Graikija
Vengrija SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |TRITACE HCT 2,5/ 12,5 Tabletta 2,5mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burna
LTD TRITACE HCT 5/ 25 Tabletta
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. 5 mg/ 25 mg
Vengrija
Vengrija Zentiva HU Kft RAMIPRIL HCT — ZENTIVA 2,5 mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burna
Népfiirdo u.22 2,5mg/ 12,5 mg
1138 Budapest RAMIPRIL HCT — ZENTIVA 5 mg/ 25 mg |5 mg/ 25 mg
Vengrija
Islandija -
Airija sanofi-aventis Ireland Ltd. TRITAZIDE Tablets 2,5 mg/ 12,5 mg 2,5mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burna
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija
Italija SANOFI-AVENTIS SPA TRIATEC HCT 2,5 2,5 mg/ 12,5 mg Tablet Vartoti per burna
Viale Bodio, 37/b TRIATEC HCT 5 5 mg/ 25 mg
20158 Milano
Italija
Italija SANOFI-AVENTIS SPA RAMIPRIL E IDROCLORITIAZIDE 2,5 mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burng
Viale Bodio, 37/b SANOFI-AVENTIS 2,5 mg/ 12,5 mg
20158 Milano RAMIPRIL E IDROCLORITIAZIDE
Italija SANOFI-AVENTIS 5 mg/ 25 mg
5 mg/ 25 mg
Italija AstraZeneca S.p.A UNIPRIL DIUR 2,5 mg/ 12,5 mg Tableté Vartoti per burna




Palazzo Volta Via Francesco Sforza
20080 Basiglio (MI)
Italija

2,5 mg + 12,5 mg compresse

UNIPRILDIUR 5 mg + 25 mg compresse

5 mg/ 25 mg

Italija

POLIFARMA SPA
Viale dell'Arte 69
00144 Roma

Italija

IDROQUARK
IDROQUARK

2,5 mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tablete

Vartoti per burna

Latvija

Lietuva

Liuksemburgas

Sanofi-aventis Belgium
Culliganlaan 1C

1831 Diegem

Belgija

TRITAZIDE

5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burna

Malta

Nyderlandai

SANOFI-AVENTIS
NETHERLANDS B.V.
Kampenringweg

45 D-E (toren D en E) NL-2803 PE
Gouda

Nyderlandai

P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Nyderlandai

TRITAZIDE Tabletten 5 mg/ 25 mg

5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burna

Norvegija

Lenkija

SANOFI-AVENTIS
DEUTSCHLAND GMBH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

TRITACE 2,5 COMB
TRITACE 5 COMB

2,5 mg/ 12,5 mg
5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Portugalija

Sanofi-Aventis Produtos
Farmacéuticos, s.a.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

RAMICOR D 2,5
RAMICOR D 5

2,5mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng




Portugalija

Portugalija

Sanofi-Aventis Produtos
Farmacéuticos, s.a.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo
Portugalija

TRIATEC COMPOSTO
TRIATEC COMPOSTO FORTE

2,5 mg/ 12,5 mg
5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Rumunija

AVENTIS PHARMA
DEUTSCHLAND GMBH
Briiningstralie 50

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

TRITACE 2,5 PLUS
TRITACE 5 PLUS

2,5 mg/ 12,5 mg
5 mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Slovakija

SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA
s.r.0., Zilinska 7-9

81105 Bratislava

Slovakija

TRITAZIDE
TRITAZIDE

2,5 mg/ 12,5 mg
5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Slovénija

SANOFI-AVENTIS D.O.O.
Dunajska cesta 119

1000 Ljubljana

Slovénija

TRITAZIDE 2,5 5 mg/ 12,5 mg tablete
TRITAZIDE 5 mg/ 25 mg tablete

2,5 mg/ 12,5 mg

5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Svedija

sanofi-aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma
Svedija

TRIATEC COMP MITE
TRIATEC COMP

2,5 mg/ 12,5 mg
5mg/ 25 mg

Tableté

Vartoti per burng

Jungtiné
Karalysté




II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

TRITAZIDE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Tritazide sudétyje yra ramiprilio, antros kartos nesulfhidrilinio angiotenzina konvertuojancio fermento
inhibitoriaus (AKF-I), ir hidrochlortiazido (HCTZ), tiazidinio diuretiko. Tritazide i produkty, kuriy preparato
charakteristiky santraukos derinamos, sarasa itrauké Koordinacing savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty
procediiry (Zzmonéms skirti vaistai) grupé (CMD(h), remdamasi i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB
30 straipsnio 2 dalimi, nes $io preparato charakteristiky santraukos ES Salyse narése, Norvegijoje ir
Islandijoje skiriasi.

Kritinis vertinimas
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nustaté keleta nesutampanciy teiginiy Tritazide
produkto informacijoje ir patvirtino persvarstyta produkto informacija. Pagrindinés derinimo sritys:

4.1 Terapiné indikacija

Vaisto derinys yra skiriamas hipertenzijai gydyti visose Salyse narése, kur jis patvirtintas, taciau pastebéta,
kad naudojami skirtingi terminai: pirminé hipertenzija, arteriné hipertenzija ir pirminé arteriné hipertenzija.
CHMP pabrézia, kad indikacija apima tik pirming hipertenzija ir kad indikaciju nurodymo tvarka atspindi ir
vaisty pridéjimo tvarka tuo atveju, kai kiekvieno vaisto monoterapija neduoda teigiamy rezultaty.

2,5 mg/12,5 mg derinys geriau mazina kraujospiidi negu abu komponentai, skirti atskirai, o 5 mg/25 mg
derinys veikia geriau negu dviguba 10 mg ramiprilio dozé.

Kadangi didesniy abejoniy dél ramiprilio ir hidrochlortiazido derinio saugumo, veiksmingumo ir Salutiniy
klinikiniy reiskiniy pacientams, kurie nepasidavé gydymui vien hidrochlortiazidu arba vien ramipriliu,
nebuvo, CHMP suderino tokius indikaciju apibiidinimus:

- Pirminés hipertenzijos gydymas

Pastovi vaisty derinio doz¢é skiriama pacientams, kuriy kraujosptidzio nepavyko sureguliuoti vien ramipriliu
arba vien hidrochlortiazidu.

4.2 Dozavimas ir skyrimo budai

Dazniausiai pradin¢ doze yra tokia pati, taciau keiciasi véliau atliekamas dozés parinkimas (titravimas) (ir
didinant vartojimo dazni, ir maksimalios paros dozés atzvilgiu).

Dél mazo klinikiniy tyrimy duomeny kiekio buvo pakeisti §io derinio dozés parinkimo veiksmai. CHMP
priéme persvarstyta formuluote:

,,Dozé parenkama individualiai pagal pacientq (zr.4.4 skyriy) ir kraujospiidzio kontrole. Pastovaus
ramiprilio ir hidrochlortiazido derinio skyrimas paprastai rekomenduojamas tik po kurio nors komponento
dozés titravimo (parinkimo).

TRITAZIDE ir susijusiy pavadinimy vaistai turéty biti pradedami skirti nuo maziausios jmanomos dozés. Jei
reikia, doze galima progresyviai didinti, kol pasiekiamas norimas kraujo spaudimas. Maksimalios dozés:
ramiprilio — 10 mg, hidrochlortiazido — 25 mg dienai.

4.3 Kontraindikacijos

Didzioji kontraindikacijy dalis susijusi su Tritazide komponentu ramipriliu. Jas papildo hidrochlortiazido
vartojimo kontraindikacijos. Buvo keletas hidrochlortiazido kontraindikacijy, kurios minimos kai kuriose
vietinése preparato charakteristiky santraukose, taciau nejtrauktos i pataisyta nauja preparato charakteristiky
santrauka. Keletas kontraindikacijy vietinése preparato charakteristiky santraukose, pvz., imi hipertenzija ar
pirminis aldosteronizmas, Europoje vertinamos ne kaip kontraindikacijos, bet kaip ne indikacijos.

CHMP patvirtino persvarstyta kontraindikacijy formuluote:

- Padidéjes jautrumas aktyvioms sudedamosioms dalims ar kitiems AKF (angiotenzing konvertuojancio
fermento) inhibitoriams, kitiems tiazidiniams diuretikams, sulfonamidams, pagalbinéms sudedamosioms
TRITAZIDE bei susijusiy pavadinimy vaisty medziagoms (Zr. 6.1 skyriy)

- [gimta arba idiopatiné angioedema



- Ekstrakorporaliniai gydymo metodai, lemiantys kraujo kontaktq su neigiamo kritvio pavirsiais (zr. 4.5
skyriy)

- Zymi abipusé inksty arterijy stenozé arba vienintelio veikiancio inksto arterijos stenozé

- Antras ir trecias néstumo trimestras (zr. 4.4 ir 4.6 skyriy)

- Zindymas (2r. 4.6 skyriy)

- Sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, kai nedializuoty pacienty kreatinino klirensas yra mazesnis nei
30 ml/min.

- Kliniskai reiksmingi elektrolity pusiausvyros sutrikimai, kurie gali padidéti gydant TRITAZIDE (zr.

4.4 skyriy)

- Sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas, hepatiné encefalopatija

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP i §i svarstyma papildomai itrauké perspéjima dél pirminio hiperaldosteronizmo. Todél buvo priimta
nauja formuluoté: ,, Ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys netinka pirminiam hiperaldosteronizmui gydyti.
Jei ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys vis délto skiriamas pacientams, sergantiems pirminiu
hiperaldosteronizmu, reikia atidziai stebéti kalio koncentracijq plazmoje.

CHMP taip pat nustaté, kad reikia jrasyti perspéjima dél kosulio, kaip ir pries tai suderintoje AKF-I
informacijoje. Todél buvo priimta tokia formuluoté:

., Vartojant AKF inhibitorius gali pasireiksti kosulys. Paprastai jis neproduktyvus, nuolatinis ir pasibaigia tik
nutraukus gydymq. AKF inhibitoriy sukeltq kosulj reikia prisiminti, atliekant kosulio diferencine

diagnostikq.

CHMP taip pat priémé suderinta formuluotg dél néStumo ir zindymo, ji iraSyta zemiau, po $iuo skyriumi (Zr.
preparato charakteristiky santrauka).

4.5 Saveika

Preparaty, kurie saveikauja arba gali saveikauti su Tritazide, saraSas yra tinkamas. CHMP patvirtino Siame
skyriuje siiiloma saveikos sarasa.

4.6 Néstumas ir Zindymo laikotarpis

CHMP rekomenduoja, kad kontraindikacija biity laikomi tik antras ir trecias néStumo trimestrai, kaip jau
pasiiilé Farmacinés priezitiros darbo grupé (PhVWP) dél AKF-I inhibitoriy naudojimo néstumo metu.
Bendrové uzgincijo §ia nuomong ir pasitilé kontraindikacija laikyti visa néStumo perioda, kaip nustatyta
ramiprilio nés¢iyjy registre.

Sioje formuluotéje, suderintoje su Farmacinés priezitiros darbo grupe dél tokio perspéjimo, nesiloma ir
neskatinama vartoti AKF inhibitoriy pirmaji né$tumo trimestra. Atvirksc¢iai, iSkart nustacius néstuma,
pacienté turéty nutraukti AKF-I vartojima ir, jei reikia, pakeisti juos kitais vaistais nuo hipertenzijos. Tekstas
kei¢iamas todél, kad ankstesné versija gali paskatinti pasirinkti aborta, o tai nebiity teisinga pagal Siuo metu
turimus klinikinius duomenis.

Galop CHMP priémé pataisytas AKF-I vartojimo néStumo metu formuluotes, kurios atitinka Farmacinés
priezitros darbo grupés formuluotes. Taigi CHMP pagal Farmacinés priezitiros darbo grupés rekomendacijas
priémé tokia suderinta formuluotg: ,, Tritazide nerekomenduojama vartoti pirmg néstumo trimestrq (zr. 4.4
skyriy) ir kontraindikuotina vartoti antrq ir treciq trimestrq (zr. 4.3 skyriy).

Nors epidemiologiniai tyrimai aiskiai nejrodo, kad AKF-I vartojimas pirmq néstumo trimestrq sukelia
teratogeninj efektq, vis délto nedidelés rizikos visiskai atmesti negalima. Jei AKF-I gydymas néra biitinas,
pacientés, kurios planuoja pastoti, turéty pakeisti gydymaq kitais vaistais nuo hipertenzijos, kuriy vartojimas
néstumo metu pripazintas saugiu. Kai tik néstumas patvirtinamas, reikia nedelsiant nutraukti AKF-1 gydymq
ir, jei reikia, pradéti alternatyvy gydymaq.

Gydymas AKF-I inhibitoriais / angiotenzino Il receptoriy antagonistais (AIIRA) antrq ir treciq néstumo
trimestrq sukelia toksini poveikj vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjimq, oligohidramnijq (sumazéjusi vaisiaus
vandeny kieki), kaukolés kauléjimo sulétéjimq) ir naujagimiui (inksty funkcijos nepakankamumaq hipotenzijq,



hiperkalemijq). (Taip pat zr. 5.3 skyriy ,, lIkiklinikiniai saugumo duomenys “) Jei AKF-1 buvo gydyta antrq
néstumo trimestrq, rekomenduojama ultragarsu patikrinti inksty funkcijq ir kaukole.
Kidikius, kuriy motinos vartojo AKF-I inhibitorius, reikia atidziai stebéti dél hipotenzijos (taip pat zr. 4.3 ir

4.4 skyriy).
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS

Kadangi
- kreipimosi tikslas buvo preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo, informacinio lapelio suderinimas,

- rinkodaros teisés turétojo pateikti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis
vertinti remiantis pateiktais dokumentais ir mokslinémis diskusijomis komitete,

CHMP rekomendavo pataisyti rinkodaros teisg(-es). Pakeista Tritazide ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda)
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikti III priede.
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III PRIEDAS

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

TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2,5 mg/12,5 mg tabletés

TRITAZIDE ir susije pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg/12,5 mg tabletes

TRITAZIDE ir susije pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg/25 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Nacionaliné informacija]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté

[Nacionaliné informacija]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Arterinés hipertenzijos gydymas.

Sis sudétinis vaistinis preparatas skirtas pacientams, kuriy kraujospiidis vien ramipriliu arba
hidrochlorotiazidu kontroliuojamas nepakankamai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti per burna.

TRITAZIDE rekomenduojama vartoti karta per para, tuo paciu metu, paprastai ryte.
TRITAZIDE galima vartoti pries valgi, valgio metu arba po jo, kadangi maisto vartojimas nekeicia preparato

biologinio prieinamumo (zr. 5.2 skyriy).
TRITAZIDE reikia nuryti uzsigeriant skysciu. Tableciy negalima kramtyti ar lauzyti.

Suaugusieji

Doz¢ turéty buti pritaikoma individualiai, priklausomai nuo bendros paciento bukles (Zr. 4.4 skyriy) ir
kraujosptidzio kontrolés. Sudétiniu ramiprilio ir hidrochlorotiazido vaistiniu preparatu rekomenduojama
gydyti tik atskirai nustacius kiekvienos veikliosios medziagos dozg.

Gydyma TRITAZIDE reikéty pradéti nuo maziausios veiksmingos dozés. Prireikus, doze galima palaipsniui
didinti, kol bus pasiektas tikslinis kraujospiidis; didziausia leistina paros dozé yra 10 mg ramiprilio ir 25 mg

hidrochlorotiazido.

Ypatingos pacienty grupés

Diuretikais gydomi pacientai

Rekomenduojama imtis atsargumo priemoniuy, jeigu pacientai tuo paciu metu yra gydomi diuretikais, nes
pradéjus gydyma gali iSsivystyti hipotenzija. Prie§ pradedant gydyma TRITAZIDE, butina apsvarstyti
diuretiky dozés mazinimo arba diuretiky vartojimo nutraukimo galimybeg.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, TRITAZIDE skirti draudziama dél veikliosios
medziagos hidrochlorotiazido (kreatinino klirensas < 30 ml/min) (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali prireikti skirti mazesnes TRITAZIDE
dozes. Pacientai, kuriy kreatinino klirensas yra tarp 30 ir 60 ml/min., turi buti gydomi kiek jmanoma
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mazesne fiksuota ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinio doze po to, kai buvo vartojama vien ramiprilio.
Didziausia leistina paros doz¢ yra 5 mg ramiprilio ir 25 mg hidrochlorotiazido.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, gydymas TRITAZIDE
hidrochlorotiazido.

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, TRITAZIDE skirti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Senyvi pacientai
Turi biti skiriamos mazesnés pradinés dozés, o tolimesnis dozés pritaikymas turi biiti labiau laipsniskas, nes
yra didesné nepageidaujamy reiskiniy tikimybé (ypac labai seniems ir silpniems pacientams).

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

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba kitiems AKF (angiotenzing konvertuojancio fermento)
inhibitoriams, hidrochlorotiazidui, kitiems tiazidiniams diuretikams, sulfonamidams arba bet kuriai
pagalbinei TRITAZIDE medziagai (zZr. 6.1 skyriu).

- Buvo pasireiskusi angioneuroziné edema (paveldéta, idiopatiné ar dél anksciau pasireiskusios
angioneurozinés edemos, susijusios su AKF inhibitoriy ar AIIRA vartojimu).

- Ekstrakorporinés procediiros, kuriy metu kraujas lieciasi su neigiama krtivi turin€iu pavirSiumi (zr. 4.5
skyriy).

- ReikSminga abipusé¢ inksty arteriju stenozé arba vienintelio funkcionalaus inksto arterijos stenozé.

- Antras ir treias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Zindymo laikotarpis (zr. 4.6 skyriy)

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas maZzesnis negu 30 ml/min) nedializuojamiems
pacientams.

- Kliniskai reikSmingas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, kuris gali pabloginti tolimesnj gydyma
TRITAZIDE (zr. 4.4 skyriy).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, hepatiné encefalopatija.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ypatingos pacienty grupés

Néstumas: AKF inhibitoriy, pvz., ramiprilio, ar angiotenzino II receptoriy agonisty (AIIRA) néStumo metu
neturi biti pradéta vartoti. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais, AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy
vartojimo néstumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AKF inhibitoriy, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokij tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

. 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 padidéjes timinio
stipraus kraujospiidzio sumazéjimo ir inksty funkcijos pablogéjimo pavojus dél AKF slopinimo, ypac jei
pirma kartg pavartojama AKF inhibitoriaus arba kartu su juo diuretiko, arba pirma karta padidinama dozé.
Kadangi zymus renino-angiotenzino-aldosterono sistemos suaktyvinimas yra tikétinas, biitina atidi gydytojo
prieziiira, taip pat kraujospiidzio stebéjimas, kai pvz.:

- pacientai serga sunkia hipertenzija;

- pacientams yra dekompensuotas stazinis §irdies nepakankamumas;
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- pacientams yra hemodinamikai svarbi jtekamyjuy ar nutekamyjy kairiojo skilvelio taky klititis
(pvz., aortos ar dviburio voZtuvo stenozg);
- pacientams yra vienpusé inksty arterijos stenozé, o kitas inkstas yra funkcionalus;
- pacientams yra ar gali atsirasti skysciy ar drusky stoka (iskaitant diuretikais gydomus
pacientus);
- pacientai serga kepenuy ciroze ir (arba) ascitu;
- pacientams atlieckama didelés apimties operacija arba anestezijos, kuri atlickama hipotenzija
sukelian¢iomis medziagomis, metu.
Paprastai pries gydyma rekomenduojama pasalinti dehidracija, hipovolemija ir drusky trikuma organizme
(Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams prie$ imantis i§vardinty priemoniy turi buti tiksliai
ivertintas naudos ir dél skysciy pertekliaus atsirandancios rizikos santykis).

Operacija
Jeigu tai imanoma, gydyma angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriais, pvz., ramipriliu,
rekomenduojama nutraukti viena diena pries operacija.

- Pacientai, kuriems iimios hipotenzijos atveju yra iSeminés Sirdies ligos ar smegeny iSemijos pavojus
Gydymo pradzioje reikalinga ypatinga gydytojo priezilira.

o Pirminis hiperaldosteronizmas
Ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys neturéty biiti skiriamas pirminio hiperaldosteronizmo gydymui.
Jeigu ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys skiriamas pirminio hiperaldosteronizmo gydymui, turi biiti
atidziai stebima kalio koncentracija kraujo plazmoje.

. Senyvi pacientai
Zr. 4.2 skyriu.

o Pacientai, kurie serga kepeny liga
Elektrolity pusiausvyros sutrikimas, atsirades dél gydymo diuretikais (iskaitant hidrochlorotiazida), kepenu
liga sergantiems pacientams gali sukelti hepating encefalopatija.

Inksty funkcijos stebéjimas

Pries pradedant gydyma ir gydymo metu patariama tirti inksty funkcija bei koreguoti dozg, ypa¢ pirmosiomis
gydymo savaitémis. Ypatingai atidi prieZiiira biitina pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimy (zr.
4.2 skyriy). Ypatinga inksty funkcijos sutrikimo rizika yra pacientams, sergantiems staziniu Sirdies
nepakankamumu, arba po inksto transplantacijos.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga inksty liga, tiazidai gali paspartinti uremijos atsiradima. Kumuliacinis veikliosios
medziagos poveikis gali pasireiksti pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi. Jeigu stebimas
progresuojantis inksty funkcijos sutrikimas, kuri rodo didéjantis nebaltyminio azoto kiekis, tolesnis gydymas
turi buiti atidziai ivertintas, apsvarstant diuretiky vartojimo nutraukimo galimybg (Zr. 4.3 skyriy).

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Pacientams, gydomiems §iuo medikamentu, kaip ir bet kokiu kitu diuretiku, reikia reguliariai nustatinéti
elektrolity kieki kraujo serume. Tiazidai, iskaitant hidrochlorotiazida, gali sutrikdyti skys¢iy ir elektrolity
pusiausvyra (hipokalemija, hiponatremija ir hipochloremin¢ alkalozé). Nors vartojant tiazidy grupés
diuretiky gali atsirasti hipokalemija, ramiprilis, vartojamas kartu su diuretikais, minéta sutrikima gali
mazinti. Hipokalemijos rizika didesné ligoniams, kuriems yra kepenu cirozé, gausi diurezé, kurie geria
nepakankama kiekj elektrolity bei kurie kartu su Siuo medikamentu vartoja kortikosteroidy ar AKTH (zr. 4.5
skyriy). Pirmasis kalio koncentracijos tyrimas turéty biiti atliekamas pirmaja gydymo savaite. Jeigu
aptinkama maza kalio koncentracija, ja reikia koreguoti. Dél didelio skys¢iy kiekio gali atsirasti
hiponatremija. I pradziy gali nepasireiksti jokiy natrio koncentracijos sumazéjimo simptomuy, todél biitina
reguliariai atlikti tyrimus. Dazniau reikéty tirti senyvus ir kepeny ciroze sergancius pacientus. Nustatyta, jog
tiazidai didina magnio Salinima pro inkstus, todél gali sukelti hipomagnezemija.

15



Hiperkalemija
AKF inhibitoriais, iskaitant TRITAZIDE, gydomiems pacientams nustatyta hiperkalemijos atvejy. Didesné

hiperkalemijos atsiradimo rizika yra pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, senyviems pacientams
(vyresniems nei 70 mety), asmenims, sergantiems nekontroliuojamu cukriniu diabetu arba vartojantiems kali
organizme sulaikanciy diuretiky, ar kity kalio koncentracija plazmoje didinanéiu veikliyju medziagy, taip pat
esant tokioms biikléms kaip dehidracija, tminis dekompensuotas Sirdies nepakankamumas, metaboline
acidozé. Jeigu manoma, jog minéty medikamenty vartoti biitina, gydymo metu rekomenduojama reguliariai
matuoti kalio koncentracija kraujo serume (zr. 4.5 skyriu).

Hepatiné encefalopatija

Gydymo diuretikais (taip pat hidrochlorotiazidu) metu atsiradgs elektrolity pusiausvyros sutrikimas, kepeny
liga sergantiems pacientams gali salygoti hepatinés encefalopatijos atsiradima. Pasireiskus hepatinei
encefalopatijai, gydymas Siuo vaistiniu preparatu turi biiti nedelsiant nutrauktas.

Hiperkalcemija
Hidrochlorotiazidas stimuliuoja kalcio reabsorbcija inkstuose, todél gali pasireiksti hiperkalcemija. Tai gali

neigiamai jtakoti prieskydinés liaukos funkcijos tyrimo rezultatus.

Angioneuroziné edema

Gydymo AKEF inhibitoriais, iskaitant ramiprili, metu, nustatyta angioneurozinés edemos atvejy (zr. 4.8
skyriy).

Jei pasireiskia angioneuroziné edema, gydyma TRITAZIDE bitina nutraukti. Nedelsiant turi biiti taikomas
skubus gydymas. Pacienta biitina stebéti maziausiai 12-24 valandas, stebé&jima nutraukti tik visi$kai i$nykus
simptomames.

Pacientams, gydytiems AKF inhibitoriais, iskaitant TRITAZIDE, buvo zarnyno angioneurozinés edemos
atvejuy (zr. 4.8 skyriy). Tokiems pacientams pasireiske pilvo skausmas (kartu atsirado pykinimas ir vémimas
arba ne).

Anafilaksinés reakcijos desensibilizavimo laikotarpiu

Anafilaksinés ir anafilaktoidinés reakcijos i vabzdziy nuodus ir kitus alergenus yra labiau tikétinos ir
stipresnés, kai slopinamas AKF aktyvumas. Prie§ desensibilizavima reikia apsvarstyti gydymo TRITAZIDE
preparatu laikino nutraukimo galimybeg.

Neutropenija , agranulocitozé

Retais atvejais nustatyta neutropenija, agranulocitozé, taip pat nustatyta kauly ciulpy funkcijos slopinimo
atveju. Kad laiku biity galima pastebéti prasidedancia leukopenija, patariama nustatinéti leukocity kieki
kraujyje. Dazniau §j tyrima patariama 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 poveiki kraujui (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 efektyvus
juodaodziams, negu nejuodaodziams pacientams, galbtt dél to, kad paprastai juodaodziy populiacijos
hipertenzija serganciy Zzmoniy organizme renino aktyvumas blina mazas.

Sportininkai
Dél preparate esancio hidrochlorotiazido, dopingo testo rezultatai gali buti teigiami.

Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai

Gydymas tiazidais gali maZzinti gliukozés toleravima. Diabetikams gali tekti keisti insulino ir geriamyju
preparaty nuo cukrinio diabeto doz¢. Vartojant tiazidy, gali tapti pastebimas slaptasis diabetas.

Su tiazidy vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy padaugéjimas kraujyje. Kai kuriems tiazidais
gydomiems pacientams gali pasireiksti hiperurikemija arba podagra.

Kosulys
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AKEF inhibitoriy vartojimo metu gali atsirasti kosulys. Paprastai kosulys esti neproduktyvus ir pastovus, o
nutraukus gydyma praeina. AKF inhibitoriy salygojamas kosulys turéty biti laikomas diferencinés kosulio
diagnozés dalimi.

Kita
Tiek alergija ar bronchine astma sirgusiems, tiek nesirgusiems pacientams gali pasireiksti padidéjusio
jautrumo reakcija. Gali patiméti arba pasunkeéti sisteminé raudonoji vilklige.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

DraudZiami deriniai

Vartojant ramiprilj draudziamos ekstrakorporinés procediiros, kuriy metu kraujas lie¢iasi su neigiama kravi
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 biitinas, reikia apsvarstyti kitokio tipo
hemodializés membrany naudojimo arba kitos klasés antihipertenziniy preparaty vartojimo galimybes.

Atsargumo priemonés

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

Gali i8sivystyti hiperkalemija, todé¢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 (zZr. 4.2. skyriy apie diuretikus).

Kraujagysles sutraukiantys simpatomimetikai ir kitos medziagos (pvz., epinefrinas), galincios sumazinti
antihipertenzinj ramiprilio poveikj
Rekomenduojama stebéti kraujospiidi.

Alopurinolis, imunine sistemq slopinantys preparatai, kortikosteroidai, prokainamidas, citostatikai ir kiti
kraujo sudéti galintys keisti preparatai
Padidéja kraujo reakcijy pavojus (zr. 4.4 skyriy).

Licio druskos

AKF inhibitoriai gali l1étinti li¢io i§siskyrima i§ organizmo, todél gali padidéti liCio koncentracija serume bei
sustipréti toksinis poveikis. Reikia stebéti licio koncentracija serume. Kartu vartojami tiazidiniai diuretikai
gali didinti toksinio li¢io poveikio pasireiSkimo rizika ir daugiau stiprinti dél saveikos su AKF inhibitoriais
sustipréjusi toksini li¢io poveiki. Kartu su ramipriliu ir hidrochlorotiazidu li¢io vartoti nerekomenduojama.

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto (pvz., insulinas)

Gali pasireiksti hipoglikeminés reakcijos. Hidrochlorotiazidas gali slopinti antidiabetiniu vaisty poveiki.
Todél pradéjus $iy vaisty vartoti kartu, rekomenduojama ypac atidziai stebéti gliukozés koncentracija
kraujyje.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir acetilsalicilo riigstis

Gali susilpnéti antihipertenzinis TRITAZIDE poveikis. Be to, kartu vartojant AKF inhibitoriy ir NVNU, gali
padidéti inksty funkcijos pablogéjimo ir kalio koncentracijos serume padidéjimo pavojus.

Geriamieji antikoaguliantai

Kartu vartojamas hidrochlorotiazidas gali mazinti antikoaguliacini poveiki.
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Kortikosteroidai, adrenokortikotropinis hormonas (AKTH), amfotericinas B, karbenoksolonas, preparatai, i
kuriy sudeétj jeina didelis saldymedZio kiekis, laisvinamieji vaistai (uzsitesusio vartojimo atveju) ir kitos
medZiagos, skatinancios kalio Salinimq su Slapimu, ar kalio koncentracijq plazmoje mazinancios medziagos
Padidéja hipokalemijos rizika.

Rusmenés preparatai, veikliosios medziagos, ilginancios QT intervalq ir antiaritminiai preparatai
Elektrolity pusiausvyros sutrikimo (pvz., hipokalemijos, hipomagnezemijos) atveju gali padidéti minéty
preparaty toksiskumas (proaritminis veikimas) arba sumazéti antiaritminis poveikis.

Metildopa
Hemolizés atsiradimo galimybé.

Kolestiraminas ar kiti enteraliai vartojami vaistiniai preparatai, veikiantys jony mainus
Sie preparatai gali mazinti hidrochlorotiazido absorbcija. Sulfonamidy grupés diuretiky reikia gerti likus ne
maziau kaip valandai iki jy vartojimo arba praéjus 4 — 6 val. po ju vartojimo.

Kurarés tipo miorelaksantai
Galimas intensyvesnis ir ilgesnis raumenis atpalaiduojantis poveikis.

Kalcio druskos ir kalcio koncentracijq plazmoje didinantys preparatai
Kartu vartojant hidrochlorotiazido, kraujo serume gali padidéti kalcio koncentracija, tod¢l rekomenduojama
atidziai stebéti kalcio koncentracija.

Karbamazepinas
Dél adityvaus hidrochlorotiazido poveikio padidéja hiponatremijos rizika.

Kontrastiniai preparatai, kuriy sudétyje yra jodo

Diuretiky (jskaitant hidrochlorotiazida) sukeltos dehidracijos atveju yra padidéjusi imaus inksty funkcijos
sutrikimo rizika, ypa¢ jeigu kartu yra vartojama reik§minga kontrastiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jodo,
doze.

Penicilinas
Hidrochlorotiazidas yra Salinamas distaliniame inksty kanalélyje, todél susilpnéja penicilino ekskrecija.

Chininas
Hidrochlorotiazidas silpnina chinino ekskrecija.

4.6 NeéStumo ir zindymo laikotarpis

Pirmaji néstumo trimestra TRITAZIDE vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antraji ir treciaji
néStumo trimestra ji vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmaji néStumo trimestra vartojamy AKF inhibitoriy teratogeninio
poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Todél néStumo metu
rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy ir nepradéti gydymo AKF inhibitoriais. ISskyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas AKF inhibitoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais
antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo nésStumo metu saugumas istirtas. Nustacius
néstuma, AKF inhibitoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma.
Zinoma, kad antrajj arba tre¢iaji né§tumo trimestra vartojami AKF inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy
antagonistai (AIIRA) sukelia toksinj poveiki Zmogaus vaisiui (inkstu funkcijos susilpnéjima,
oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija,
hiperkalemija) (zZr. 5.3 skyriy). Jeigu moteris antraji arba treciaji 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 (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).
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Hidrochlorotiazidas, ilgai vartojamas treciaji néStumo trimestra, gali sukelti vaisiaus ir placentos iSemijq ir
vaisiaus augimo sulétéjimo rizika. Be to, motery, Sio preparato vartojusiy prie§ gimdyma, naujagimiams
retais atvejais pasireikSdavo hipoglikemija ir trombocitopenija. Hidrochlorotiazidas gali sumazinti kraujo
plazmos turj ir pabloginti gimdos ir placentos kraujotaka.

TRITAZIDE zindymo laikotarpiu vartoti draudziama.

Ramiprilio ir hidrochlorotiazido | motinos piena patenka toks kiekis, kad zindomas kiidikis gali biiti
paveiktas, jeigu kriitimi maitinanc¢ios moterys vartoja terapines ramiprilio ir hidrochlorotiazido dozes.
Kadangi nepakanka informacijos apie ramiprilio vartojima zindymo metu, ramiprilis yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu, geriau istirtu dél saugumo zindymo metu yra
tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei pries laika gimusius kiidikius. Hidrochlorotiazido patenka i
motinos pieng. Tiazidy vartojimas zindymo laikotarpiu siejamas su pieno kiekio mazéjimu ar net su
i8skyrimo slopinimu. Gali padidéti kriitimi maitinamo ktidikio jautrumas sulfonamidy dariniams, pasireiksti
hipokalemija ar branduoliné gelta. Kadangi zindomam kudikiui abi veikliosios medziagos gali sukelti sunkiy
nepageidaujamy reakcijy, reikia spresti, ar nutraukti jo maitinima kriitimi, ar Sio vaistinio preparato
vartojima, atsizvelgiant i zindyvés gydymo $iuo vaistiniu preparatu biitinuma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kurie nepageidaujami poveikiai (pvz., kraujospidZio sumazéjimo simptomai kaip galvos svaigimas), gali
pabloginti paciento gebéjima susikaupti ir reaguoti, vadinasi, situacijos, kur Sie veiksmai ypac svarbiis (pvz.,
vairavimas ar mechanizmuy valdymas), gali kelti pavoju.

Toks poveikis yra ypac tikétinas gydymo TRITAZIDE pradzioje arba kai pereinama nuo kity vaistiniy
preparaty vartojimo. Po pirmos dozés arba po dozés padidinimo, keleta valandy nerekomenduojama vairuoti
ar valdyti mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ramiprilio ir hidrochlorotiazido saugumas trumpai apibiidinamas tomis nepageidaujamomis reakcijomis,
kuriy atsiradimas yra susijgs su hipotenzija ir (arba) dél padidéjusios diurezés pasireiSkianciu skysciy
netekimu. Veiklioji medziaga ramiprilis gali sukelti pastovy sausg kosulj, o veiklioji medziaga
hidrochlorotiazidas — gliukozés, lipidy ir Slapimo rtugsties metabolizmo pablogéjima. Abi veikliosios
medziagos gali neigiamai jtakoti kalio koncentracija plazmoje. Sunkios nepageidaujamos reakcijos yra
angioneuroziné edema ar anafilaksinés reakcijos, inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, pankreatitas,
sunkios odos reakcijos ir neutropenija, agranulocitoze.

Nepageidaujamy reakciju daznis apibiidinamas taip:

Labai daznos (>1/10); daznos (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100); retos (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); labai retos (<1/10 000); daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus
duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Dazni Nedazni Labai reti Daznis nezinomas
Sirdies Miokardo iSemija, Miokardo infarktas
sutrikimai iskaitant kriitinés

angina, tachikardija,
aritmija, palpitacija,
periferiné edema

Kraujo ir Sumazgjes baltyju Kauly ¢iulpy
limfinés kraujo kiineliy kiekis, funkcijos sutrikimas,
sistemos raudonyjy kraujo neutropenija,
sutrikimai kiineliy kiekio iskaitant
sumazéjimas, agranulocitoze,
hemoglobino lygio pancitopenija,
sumazgéjimas, eozinofilija,
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trombocity kiekio hemoliziné anemija,
sumazéjimas deél skysciy netekimo
padidéjusi kraujo
lasteliy koncentracija
Nervy sistemos | Galvos skausmas, Galvos sukimasis, Smegeny iSemija,

sutrikimai svaigulys tremoras, iskaitant iSemini
pusiausvyros insultg ir praeinanti
sutrikimas, smegeny iSemijos
parestezija, deginimo priepuolii,
jausmas, disgeuzija, psichomotoriniy
ageuzija funkcijy sutrikimas,
parosmija
Akiy sutrikimai Regéjimo sutrikimai, Ksantopsija, dél
iskaitant neaisky hidrochlorotiazido
matyma, sumazgéjes asarojimas
konjunktyvitas
Ausy ir Spengimas ausyse Klausos sutrikimas
labirinty
sutrikimai
Kvépavimo Neproduktyvus Sinusitas, dispnéja, Bronchospazmas
sistemos kutenantis kosulys, nosies uzgulimas iskaitant astmos
kriitinés lgstos | bronchitas pablogéjima,
ir tarpuplaucio
sutrikimai Alerginis alveolitas,
nekardiogeniné
plauciy edema dél
hidrochlorotiazido
Virskinimo Virskinimo trakto Vémimas, aftinis Pankreatitas (labai
trakto uzdegimas, stomatitas, glositas, retais atvejais
sutrikimai virskinimo viduriavimas, uzfiksuoti mirtini
sutrikimai, skausmas virSutingje | atvejai AKF
diskomforto pojttis pilvo srityje, burnos | inhibitoriy vartojimo
pilvo srityje, dzitivimas metu), kasos
dispepsija, gastritas, fermenty kiekio
pykinimas, viduriy padidéjimas,
uzkietéjimas plonosios Zarnos
angioneuroziné
Gingivitas dél edema
hidrochlorotiazido
Sialadenitas dél
hidrochlorotiazido
Inksty ir Inksty funkcijos Esancios
Slapimo taky sutrikimas - iminis proteinurijos
sutrikimai inksty pablogéjimas
nepakankamumas,
padidéjes Slapimo Intersticinis nefritas
i8skyrimas, Slapalo dél
kiekio kraujyje hidrochlorotiazido
padidéjimas,
kreatinino
koncentracijos
kraujyje padidéjimas
Odos ir Angioneuroziné Toksiné epidermio
poodinio edema: labai retai nekrolizé, Stevens-
audinio gali blti mirtina Johnson’o
sutrikimai
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kvépavimo takuy
obstrukcija dél
angioneurozings
edemos, psoriazinis
dermatitas,
hiperhidroz¢, bérimas
(ypac
makulopapulinis),
niezulys, alopecija

sindromas,
daugiaformé eritema,
pusling, psoriazes
pablogéjimas,
eksfoliacinis
dermatitas,
padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcija,
onicholizé,

pusliné arba
lichenoidiné
egzantema arba
enantema, dilgéliné

Raudonoji vilkligé
del
hidrochlorotiazido
Skeleto Mialgija Artralgija, raumeny
raumeny ir spazmai
jungiamojo
audinio Raumeny silpnumas,
sutrikimai skeleto raumeny
sustingimas, tetanija
del
hidrochlorotiazido
Metabolizmo ir | Nekontroliuojamas Anoreksija, Kalio koncentracijos | Kalcio koncentracijos
mitybos cukrinis diabetas, sumazejes apetitas padid¢jimas kraujyje | sumazéjimas kraujyje
sutrikimai sumazejes gliukozeés dél ramiprilio
toleravimas, Kalio koncentracijos Glikozurija,
gliukozés sumazéjimas metaboliné alkalozé,
koncentracijos kraujyje, troskulys hipochloremija,
padidéjimas kraujyje, | dél hipomagnezemija,
Slapimo riigsties hidrochlorotiazido. hiperkalcemija,
kiekio padidéjimas dehidracija dél
kraujyje, podagros hidrochlorotiazido
pablogéjimas,
cholesterolio ir (arba)
trigliceridy
koncentracijos
padidéjimas kraujyje
del
hidrochlorotiazido
Kraujagysliy Hipotenzija, Tromboze deél
sutrikimai ortostatinio sunkaus skysc¢iy
kraujospuidzio netekimo,
sumazéjimas, kraujagysliu stenozeé,
sinkopé, veido ir hipoperfuzija,
kaklo paraudimas Raynaud‘o
fenomenas,
vaskulitas
Bendrieji Nuovargis, astenija Skausmas kriitinéje,
sutrikimai ir karsciavimas
vartojimo
vietos
pazeidimai
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Imuninés Anafilaksinés arba
sistemos anafilaktoidinés
sutrikimai reakcijos { ramiprili,
arba |
hidrochlorotiazida,
antinukleariniy
antiktiny kiekio
padidéjimas
Kepeny, tulZies Cholestazinis arba Uminis kepenuy
puslés ir lataky citolizinis hepatitas funkcijos
sutrikimai (mirtini atvejai nepakankamumas,
uzfiksuoti labai retais cholestaziné gelta,
atvejais), kepeny kepenu lasteliy
fermenty ir (arba) pazeidimai
konjuguoto bilirubino
koncentracijos
padidéjimas
Kalkuliozinis
cholecistitas dél
hidrochlorotiazido
Lytinés Laikini erekcijos Lytinio potraukio
sistemos ir sutrikimai sumazgjimas,
krities ginekomastija
sutrikimai
Psichikos Depresiné nuotaika, Konfuzija,
sutrikimai apatija, nerimas, neramumas, démesio
nervingumas, miego sutelkimo sutrikimai
sutrikimai jskaitant
somnolencija

4.9 Perdozavimas

Perdozavus AKF inhibitoriy, gali atsirasti §ie simptomai: pernelyg didelé periferiniy kraujagysliy dilatacija
(pasireiskiant stipriai hipotenzijai, Sokui), bradikardija, elektrolity koncentracijos pokyciai, inksty
nepakankamumas, §irdies aritmija, samonés sutrikimai, iskaitant koma, galvos smegenuy konvulsijos, parezé
ir paralyZnis zarny nepracinamumas.

Turintiems polinki pacientams (pvz., yra prostatos hiperplazija) hidrochlorotiazido perdozavimas gali sukelti
imig Slapimo retencija.

Pacientams biitina atidi prieziiira, taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas. Sitiloma atlikti pirming
detoksikacija (plauti skrandi, duoti gerti adsorbuojamuyjy preparaty) bei imtis priemoniy kraujotakos
stabilumo atstatymui - prireikus $virksti alfa 1 adrenoreceptoriy agonisty arba angiotenzino II
(angiotenzinamido). Aktyvus ramiprilio metabolitas ramiprilatas hemodializuojant i$ sisteminés kraujotakos
pasalinamas sunkiai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — ramiprilis ir diuretikai, ATC kodas — CO9BAO5

Veikimo biudas

Ramiprilis
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Aktyvus provaisto ramiprilio metabolitas ramiprilatas slopina fermenta dipeptidilkarboksiptidaze I
(sinonimai: angiotenzing konvertuojantis fermentas, kininazé II). Kraujo plazmoje ir audiniuose Sis
fermentas katalizuoja angiotenzino I virtima aktyviu kraujagysles siaurinanc¢iu angiotenzinu II, skatina
kraujagysles ple¢iancio 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 Karibuy Saliu) pacienty reakcija | AKF slopinima yra silpnesné (paprastai Sios
populiacijos hipertenzija sergan¢iy Zzmoniy organizme renino aktyvumas blina mazas) negu nejuodaodziy.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas yra tiazidy grupés diuretikas. Tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio veikimo
mechanizmas néra pilnai zinomas. Sie diuretikai distaliniuose inksty kanaléliuose slopina natrio ir chlorido
reabsorbcija. Padidéjus Siu jony iSsiskyrimui pro inkstus, daugiau issiskiria ir slapimo (dél osmozinio
vandens prisijungimo prie jony). Kalio ir magnio i$siskyrimas su Slapimu irgi padidéja, o §lapimo riigsties
sumaz¢ja. Antihipertenzinis hidrochlorotiazido poveikis gali pasireiksti dél natrio pusiausvyros pokycio,
nelastelinio vandens kiekio ir kraujo plazmos tiirio sumazgjimo, inksty kraujagysliy pasiprie$inimo pokycio
bei reakcijos | norepinefring ir angiotenzina Il sumazéjimo.

Farmakodinaminis poveikis

Ramiprilis

Ramiprilis gerokai sumazina periferini arterijy pasipriesSinima. Inksty plazmos perfuzija ir glomeruly
filtracijos greitis paprastai daug nekinta. Hipertenzija sergantiems ligoniams ramiprilis kraujospiidi maZzina ir
gulint, ir stovint, ta¢iau kompensacinio pulso padaznéjimo nesukelia. [Sgérus vienkarting ramiprilio dozg,
daugumai pacienty antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 1-2 valandy, stipriausias paprastai biina po 3-6
valandy. Antihipertenzinis vienos dozés poveikis paprastai trunka 24 val.

Ramiprilio vartojant nuolat, stipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 3-4 savaiciu. [rodyta, jog
antihipertenzinis poveikis iSlieka ir ilgai, t. y. 2 metus, vartojant ramiprilio. Ramiprilio vartojima nutraukus
staiga, greitai ar stipriai kraujospiidis nepadidéja.

Hidrochlorotiazidas

Pavartojus hidrochlorotiazido, elektrolity ir vandens i$siskyrima didinantis poveikis pasireiSskia mazdaug po
2 val., stipriausias btina apytiksliai po 4 val., o trunka apytiksliai 6-12 val.

Antihipertenzinis poveikis pasireiSkia po 3-4 pary ir iSlieka mazdaug savaite po preparato vartojimo
nutraukimo.

Kraujospiidzio maz¢jimas pasireiskia kartu su nedideliu glomeruly filtracijos greicio, inksty kraujagysliy
pasipriesinimo ir renino aktyvumo kraujo plazmoje padidéjimu.

Kompleksinis gydymas ramipriliu ir hidrochlorotiazidu

Klinikiniy tyrimy metu parodyta, kad ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys kraujospiidi mazina efektyviau,
negu kiekviena $iy medziagy atskirai. Manoma, kad ramiprilis, vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu,
blokuodamas renino-angiotenzino-aldosterono sistema, stabdo diuretiko salygojama kalio netekima.

AKF inhibitoriy ir tiazidy grupés diuretiky derinys veikia sinergiskai ir be to sumazina hipokalemijos rizika,
kuria sukelty vieno diuretiko vartojimas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika ir metabolizmas
Ramiprilis

Absorbcija
ISgertas ramiprilis greitai absorbuojamas i§ virSkinimo trakto: didziausia ramiprilio koncentracija kraujo

plazmoje pasiekiama per viena valanda. Remiantis iSskyrimu su $lapimu, absorbcijos lygis yra maZziausiai
56 %, maistas virskinimo trakte reik§mingos itakos neturi. Aktyvaus metabolito ramiprilato biologinis
prieinamumas iSgérus 2,5 mg ir 5 mg ramiprilio, yra 45 %.
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Didziausia ramiprilato, kuris yra vienintelis aktyvus ramiprilio metabolitas, koncentracija plazmoje atsiranda
per 2-4 valandas po ramiprilio pavartojimo. Pusiausvyriné ramiprilato koncentracija plazmoje pasiekiama
per 4 gydymo dienas, vartojant iprastas ramiprilio dozes viena karta per para.

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

Metabolizmas
Ramiprilis beveik visiskai yra metabolizuojamas i ramiprilata bei i diketopiperazino esteri, diketopiperazino
rigst] 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 fermento. Kartotinai viena karta per para vartojant
5-10 mg ramiprilio dozes, efektyvusis pusinés eliminacijos laikas, yra 13-17 valandy, vartojant mazesnes
dozes (1,25-2,5 mg), jis pailgéja. Sis skirtumas susijes su fermento savybe iki jsotinimo suriti ramiprilata.
Pavartojus vienkarting ramiprilio dozeg, ramiprilio ir jo metabolity motinos piene neaptinkama. Taciau
daugkartiniy doziy poveikis nezinomas.

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

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 1é¢iau nei pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

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

Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ramiprilio virtimas ramiprilatu 1étéja 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.

Hidrochlorotiazidas

Absorbcija
Mazdaug 70 % iSgerto hidrochlorotiazido absorbuojama i§ virSkinimo trakto. DidZiausia hidrochlorotiazido
koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama per 1,5-5 valandas.

Paskirstymas
Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 40 % hidrochlorotiazido.

Metabolizmas
Hidrochlorotiazidas kepenyse metabolizuojamas nezymiai.

Eliminacija
Beveik visas (daugiau negu 95 %) hidrochlorotiazidas i§ organizmo issiskiria nepakitgs pro inkstus; iSgérus
viena dozg, 50- 70 % hidrochlorotiazido i$siskiria per 24 val. Pusinés eliminacijos laikas yra 5-6 val.

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

Pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, hidrochlorotiazido Salinimas per inkstus yra susilpnéjgs ir
inkstinis hidrochlorotiazido klirensas yra proporcingai susijgs su kreatinino klirensu. Dél §ios priezasties
padidéja hidrochlorotiazido koncentracija kraujo plazmoje ir ji mazéja 1éCiau negu pacienty, kuriy inksty
funkcija néra sutrikusi.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (Zr. 4.2 skyrig)

Pacienty, serganciy kepeny ciroze, organizme hidrochlorotiazido farmakokinetika reik§mingai nekinta.
Hidrochlorotiazido farmakokinetika néra tirta pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas.
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Ramiprilis ir hidrochlorotiazidas

Ramiprilio vartojant kartu su hidrochlorotiazidu, biologinis jy prieinamumas nekinta. Galima teigti, kad
sudétinis vaistinis preparatas yra biologiskai ekvivalentiskas tiems preparatams, i kuriy sudéti ramiprilis ir
hidrochlorotiazidas jeina atskirai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinio dozés iki 10 000 mg/kg neturéjo timaus toksinio poveikio Ziurkéms
ir peléms. Kartotiniy doziy tyrimai, atlikti su pelémis ir bezdzionémis, parodé tik elektrolity pusiausvyros
sutrikimus.

Mutageniskumo ir kancerogeniskumo tyrimy su sudétiniu vaistiniu preparatu nebuvo atlikta, kadangi tyrimai
su atskiromis veikiosiomis medziagomis rizikos neparodé.

Reprodukcijos tyrimai, atlikti su ziurkémis ir triusiais, parodé, kad sudétinio vaistinio preparato toksiSkumas
yra $iek tiek didesnis negu atskiry veikliyju medziagy, ta¢iau né vieno tyrimo metu nenustatytas
teratogeninis sudétinio vaistinio preparato poveikis.

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  Specialas reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

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

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO 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

TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg/ 25 mg tabletés

[Zr. I prieda — nacionaliné informacija]

Ramiprilis/ hidrochlorotiazidas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-I1AI)

[Nacionaliné informacija]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Nacionaliné informacija]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Nacionaliné informacija]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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[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 PAZYMEJIMO 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 LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 2,5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susije pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg/ 25 mg tabletés

[zr. I prieda — nacionaliné informacija]

Ramiprilis/ hidrochlorotiazidas

| 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

TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2,5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg/ 12,5 mg tabletés
TRITAZIDE ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg/ 25 mg tabletés
[zr. I prieda — Nacionalin¢ informacija]

Ramiprilis ir hidrochlorotiazidas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | 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 Jisu).

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

Lapelio turinys

1. Kas yra TRITAZIDE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant TRITAZIDE
3. Kaip vartoti TRITAZIDE

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti TRITAZIDE

6.

Kita informacija

1. KAS YRA TRITAZIDE IR KAM JIS VARTOJAMAS
TRITAZIDE yra dvieju vaisty — ramiprilio ir hidrochlorotiazido — derinys.

Ramiprilis priklauso vaistiniy preparaty grupei, vadinamai ,,AKF inhibitoriais“ (angiotenzing
konvertuojancio fermento inhibitoriai). TRITAZIDE veikia:

o mazina medziagy, kurios didina Jusy kraujosptdi, gamyba organizme;
o atpalaiduoja ir praplatina Jusy kraujagysles;
o padeda Sirdziai varinéti krauja po organizma.

Hidrochlorotiazidas priklauso vaistiniy preparaty, vadinamy ,tiazidiniais diuretikais® arba §lapima
varanciomis tabletémis, grupei. Jis veikia didindamas iSskiriamo i§ organizmo vandens ($lapimo) kieki.
Tokiu biidu mazinamas Jiisy kraujospidis.

TRITAZIDE vartojamas auksto kraujosptidzio gydymui. Jo sudétyje esancios dvi veikliosios medZziagos
veikia kartu, mazindamos kraujospiidi. Kartu jos vartojamos tuomet, jeigu gydymas kiekviena atskirai,
nebuvo veiksmingas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT TRITAZIDE

TRITAZIDE vartoti negalima:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) ramipriliui arba bet kuriai pagalbinei TRITAZIDE medziagai
(zr. 6 skyrig);

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) i TRITAZIDE panaSiems vaistiniams preparatams (kitiems
AKEF inhibitoriams arba sulfonamido dariniams). Alerginés reakcijos gali pasireiksti bérimu, rijimo ir
kvépavimo sutrikimu, lipy, veido, gerklés arba liezuvio i$tinimu;
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o jeigu jums kada nors yra pasireiskusi stipri alerginé reakcija, vadinama ,,angioneurozine edema“. Jos
poZymiai yra niezéjimas, dilgéliné (urtikarija), raudonos démes ant ranky, koju, gerkléje, gerklés ir
liezuvio iStinimas, patinimas aplink akis ir ltipas, pasunkéjes kvépavimas ir rijimas;

o jeigu Jums atlickama dializé arba bet kuri kita kraujo filtravimo procedira, TRITAZIDE gali bti
Jums netinkamas, priklausomai nuo to, koks aparatas yra naudojamas;

o jeigu turite rimty kepenu problemy;

o jeigu Jisy kraujyje yra nenormalus drusky (kalio, kalcio, natrio) kiekis;
o jeigu turite inksty problemy, kuomet inksty apripinimas krauju yra sumazéjes (inksto arterijos
stenozé)
paskutinius 6 néStumo ménesius (zr. tolimesnj poskyri ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®);
. jeigu maitinate kriitimi .(Zr. tolimesnji poskyri ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®).

Nevartokite TRITAZIDE jeigu bent vienas i§ auks¢iau iSvardinty pozymiy Jums tinka. Jeigu abejojate,
pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti TRITAZIDE.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Prie§ vartodami vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

. jeigu turite Sirdies, kepeny arba inksty problemy;

. jeigu Jus netekote didelio kiekio organizmo drusky arba skysciy (dél vémimo, jei viduriavote,
prakaitavote gausiau nei paprastai, jei laikotés mazo drusky kiekio dietos, ilgai vartojate diuretiky
(Slapima varanciy tableciy) arba jeigu Jums buvo atlikta dializé);

. jeigu Jums bus taikomas alergijos nuo biciy ir vapsvy ikandimy mazinimo gydymas
(desensibilizacija);
o jeigu jums bus duodama anestetiky. Jie gali buiti vartojami operacijos arba bet kurios danty taisymo

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

o jeigu kalio koncentracija Jusy kraujyje didelé (nustatoma kraujo tyrimy pagalba);
o jeigu sergate sistemine jungiamojo audinio liga pavyzdziui sklerodermija arba raudonaja vilklige;
o jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Pirmaisiais 3

néstumo ménesiais TRITAZIDE vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po trecio néStumo ménesio
Sis vaistas gali padaryti didziulés Zalos Jusy kudikiui, zr. poskyri ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®.

Vaikai
TRITAZIDE nerekomenduojamas vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, kadangi
informacijos apie §ia amziaus grupg néra.

Jeigu bent vienas i$ auksciau i§vardinty poZymiy Jums tinka (arba abejojate), prie§ pradédami vartoti
TRITAZIDE, pasitarkite su gydytoju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto (taip pat augalinius vaistinius
preparatus), pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes TRITAZIDE gali itakoti kai kuriy vaisty
veikima. Taip pat kai kurie vaistai jtakoja TRITAZIDE poveiki.

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

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

epinefrinas, noradrenalinas, adrenalinas. Gydytojas nustatys Jusuy kraujospudi.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kuri i$ iSvardinty vaistiniy preparaty. Vartojant ju kartu su

TRITAZIDE, gali padidéti nepageidaujamy reiskiniy rizika.

o Vaistai skausmo ir uzdegimo malSinimui (pvz. ne steroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) tokie
kaip ibuprofenas arba indometacinas ir aspirinas).
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. Vaistai, mazinantys kalio kieki kraujyje, tai yra vaistai vartojami viduriy uzkieté¢jimo gydymui, taip
pat diuretikai (Slapima varancios tabletés), amfotericinas B (naudojamas grybelinéms infekcijoms) bei
AKTH (adrenokortikotropinis hormonas), naudojamas adrenaling gaminanciy liauky veiklos tyrimui.
Vaistai vézio gydymui (chemoterapija).

Vaistai Sirdies bei $irdies ritmo sutrikimy gydymui.

Vaistai, tokie kaip ciklosporinas, vartojami organy atmetimo reakcijos stabdymui po transplantacijos.
Diuretikai (8lapima varancios tabletés), pavyzdziui furozemidas.

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

Steroidiniai Vaistai uzdegimo gydymui, tokie kaip prednizolonas.

Kalcio papildai.

Alopurinolis (vartojamo Slapimo rtigsties kiekio kraujyje mazinimui).

Prokainamidas (Sirdies ritmo sutrikimy gydymui).

Kolestiraminas (riebaly kiekio kraujyje mazinimui).

Karbamazepimas (epilepsijos gydymui).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kuri i$ iSvardinty vaisty. Ju veikima gali jtakoti kartu vartojamas

TRITAZIDE.

o Vaistai diabeto gydymui, tokie kaip geriami vaistai gliukozés kiekio mazinimui ir insulinas.
TRITAZIDE gali sumazinti cukraus kieki kraujyje. Vartodami TRITAZIDE atidziai sekite gliukozés
lygi kraujyje.

o Litis (psichikos problemy gydymui). TRITAZIDEgali padidinti li¢io kieki kraujyje. Jisy gydytojas

turés atidziai stebéti licio kiekj kraujyje.

Vaistai raumeny atpalaidavimui.

Chininas (maliarijos gydymui).

Jodo turintys vaistai, kurie naudojami ligoningje, atliekant skenavima ir darant rentgeno nuotraukas.

Penicilinas (infekcijy gydymui).

. Geriami krauja skystinantys preparatai (geriami antikoaguliantai) tokie kaip varfarinas.

Jeigu bent vienas i§ auksc¢iau iSvardinty pozymiy Jums tinka (arba abejojate), prie§ pradédami vartoti

TRITAZIDE, pasitarkite su gydytoju.

Tyrimai

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti vaista:

o jeigu Jums bus atliekamas prieskydinés liaukos veiklos tyrimas, Nes TRITAZIDE gali itakoti tyrimo
rezultatus;

o jeigu esate sportininkas ir jums bus atliekamas dopingo tyrimas, nes TRITAZIDE gali salygoti
teigiama testo rezultata.

TRITAZIDE vartojimas su maistu ir gérimais

o Jei vartodami TRITAZIDE gersite alkoholio, jums gali suktis galva, galite jaustis apsvaigges. Jeigu
abejojate, kiek alkoholio galima gerti vartojant TRITAZIDE, pasitarkite su gydytoju, nes kraujosptdi
mazinanciy vaisty vartojimas gali stiprinti alkoholio poveiki.

. TRITAZIDE gali biiti vartojamas su maistu arba be jo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. JUs neturétuméte vartoti
TRITAZIDE pirmas 12 néStumo savaiciy, o po tryliktos néStumo savaités vaista vartoti draudziama, nes jis
gali pakenkti jiisy kiidikiui. Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu TRITAZIDE vartojimo metu pastojote.
Pries planuojant pastojima, rekomenduojama paskirti kita vaista.

Jei maitinate kratimi, TRITAZIDE vartoti neturétuméte.
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Vartodami TRITAZIDE galite jaustis apsvaige. Tai labiau tikétina pradéjus gerti TRITAZIDE arba pradéjus
gerti didesng dozg. Jei taip nutikty, nevairuokite, nenaudokite jokiy irankiy ir nevaldykite mechanizmuy.

3. KAIP VARTOTI TRITAZIDE

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

Vartojimo biidas

o Si vaista vartokite per burna, kiekviena diena tuo pa¢iu metu, paprastai i3 ryto.
o Nurykite tablete uzgerdami skysciu.

o Tabletés negalima kramtyti ar lauzyti.

Kiek vartoti

Didelio kraujospiudzio gydymas
Jisy gydytojas vartojama doze¢ koreguos, kol kraujospiidis bus kontroliuojamas.

Senyvi pacientai
Jusu gydytojas prading doz¢ sumazins, tolimesnis dozés koregavimas bus létesnis.

Pavartojus per didel¢e TRITAZIDE doz¢

Tuoj pat pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy. Nevairuokite,
paprasykite, 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 TRITAZIDE
. Jeigu pamirSote iSgerti doze, kita dozg vartokite iprastu metu.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

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

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
TRITAZIDE, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

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

. Veido, liipu arba gerklés iStinimas, dél kurio pasidaro sunku ryti arba kvépuoti, taip pat niez¢jimas ir
bérimas. Tai gali buti sunkios alerginés reakcijos { TRITAZIDE pozymiai.
o Sunkios odos reakcijos, tokios kaip bérimas, opos burnoje, esan¢iy odos ligy pablogéjimas,

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

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiskeé:

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

o Pasunkeéjes kvépavimas arba kosulys, karS¢iavimas besitgsiantis 2-3 dienas, sumazéje¢s apetitas. Tai
gali biiti plau¢iy problemy, taip pat uzdegimo, poZymiai.

. Lengviau atsiranda kraujosruvos, kraujuojate ilgiau nei jprastai, jei yra bet kokie kraujavimo pozymiai

(pvz., danteny kraujavimas), raudonos démeés ant odos arba uZzsikreciate infekcija lengviau nei jprastai,
gerklés perstéjimas ir kar§¢iavimas, nuovargio jausmas, alpulys, galvos svaigimas, pabalusi oda. Tai
gali biiti kraujo arba kauly ¢iulpy problemuy pozymiai.

. Stiprus pilvo skausmas, galintis pereiti ir { nugara. Tai gali buti pankreatito (kasos uzdegimo) pozymis.
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. Karsc¢iavimas, Saltkrétis, nuovargis, apetito netekimas, pilvo skausmas, pykinimas, odos arba akiy
pageltimas (gelta). Tai gali biiti kepeny problemuy, tokiu 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
keletg dieny.

Daznai (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

. Galvos skausmas arba nuovargio, silpnumo jausmas.

o Svaigulys. Tai labiau tikétina iSgérus pirmaja TRITAZIDE dozg arba ja padidinus.

o Sausas erzinantis kosulys arba bronchitas.

o Kraujo tyrimais nustatytas didesnis nei jprastai cukraus kiekis juisy kraujyje. Jeigu sergate cukriniu

diabetu, liga gali pasunkéti.
Kraujo tyrimais nustatytas padidéjes nei jprastai §lapimo riigSties arba riebaly kiekis kraujyje.
o Skausmingi, paraudg ir pating sanariai.

Nedaznai (pasireiskia maziau nei 1 i§ 100 zmoniy)

. Odos bérimas su iSkilimais arba be ju.

. Veido ir kaklo paraudimas, alpulys, hipotenzija (nenormaliai zemas kraujospiidis) ypac greitai
stojantis arba sédantis.

. Pusiausvyros sutrikimas (vertigo).

. Niezéjimas ir nejprasti pojiiciai odoje, tokie kaip tirpimas, dilg¢iojimas, badymas, per§téjimas,

deginimas arba odos paSiurpimas (parestezija).

Skonio pojiicio dingimas arba sutrikimas.

Miego sutrikimai.

Depresiné nuotaika, neramumas, didesnis nei jprastai nervingumas arba dirglumas.
UZgulusi nosis, sinusy uzdegimas (sinusitas), pasunkéjgs kvépavimas.

Danteny uzdegimas (gingivitas), burnos istinimas.

Raudonos, nieztincios, iStinusios arba pavandenijusios akys.

Spengimas ausyse.

Neaiskus matymas.

Plauky slinkimas.

Skausmas kriitinéje.

Raumeny skausmas.

Viduriy uzkietéjimas, pilvo, Zarnyno skausmai.

Virskinimo sutrikimas arba pykinimas.

Gausesnis nei jprastai Slapinimasis, per diena.

Gausesnis nei jprastai prakaitavimas arba troskulys.

Apetito sumazejimas arba netekimas (anoreksija), sumazéjes alkio jausmas.
Padaznéjes arba nereguliarus Sirdies ritmas.

Ranky ir kojuy patinimas. Tai gali rodyti, kad organizme sulaikoma daugiau nei iprastai skysciu.
Kar$¢iavimas.

Potencijos sutrikimas vyrams.

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

Kraujo tyrimais nustatyti kepenuy, kasos arba inksty veiklos pakitimai.

. Kraujo tyrimais nustatytas mazesnis nei iprastai kalio kiekis jisu kraujyje..

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

o Pykinimas, viduriavimas arba rémuo.
o Raudonas patings liezuvis arba burnos dzitivimas.
. Kraujo tyrimais nustatytas didesnis nei iprastai kalio kiekis jusy kraujyje.

Kitoks pastebétas Salutinis poveikis:

36



Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau i§vardinty reiSkiniy pasunkéja arba tgsiasi ilgiau nei keleta

dieny.
. Sunku sutelkti démesi, nenustygstamumo arba pasimetimo jausmas.

o Kai susalate, pasikeicia jiisy ranky ir kojy pirSty spalva, Sylant atsiranda dilgciojimo, skausmo pojiitis

(tai gali buti Raynaud‘o fenomenas).

Kriity padidéjimas vyrams.

Kraujo kresuliai.

Sutrikusi klausa.

Mazesnis nei jprastai akiy drékinimas.

Biisena, kai daiktai atrodo geltoni.

Dehidratacija.

Paraudg, iSting skausmingi zandai (seiliy liaukos uzdegimas).

kaip skausmas pilvo srityje, vémimas ir viduriavimas.
Didesnis nei {prastai jautrumas saulés Sviesai.

raudonas bérimas ant veido ir kaktos.

Odos bérimas arba kraujosruvos.

Odos démés ir galtiniy Salimas.

Nagy problemos (pvz., nagy iSkritimas arba atsiskyrimas nuo nago guolio).

Skeleto raumeny sustingimas arba negaléjimas pajudinti zandikaulj (tetanija).

Raumeny silpnumas arba méslungis.

Sumazéjes lytinis vyry ir motery potraukis.

Kraujas Slapime. Tai gali biiti inksty sutrikimy (intersticinio nefrito) pozymis.

Padidéjes cukraus kiekis Slapime.

Kraujo tyrimais nustatytas tam tikry baltyjy kraujo kiineliy kiekio padidéjimas (eozinofilija).
Kraujo tyrimais nustatytas kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas (pancitopenija).

Kraujo tyrimais nustatytas natrio, kalcio, magnio ir chloro drusky kiekio pasikeitimas kraujyje.
Sulétéjusi arba sutrikusi reakcija.

Uoslés pokyciai.

Pasunkéjes kvépavimas, astmos pablogéjimas.

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

[Nacionaliné informacija]

6. KITA INFORMACIJA
TRITAZIDE sudétis

[Nacionaliné informacija]

TRITAZIDE iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tabletés

[Nacionaliné informacija]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[zr. I prieda - Nacionaliné informacija]
{Pavadinimas ir adresas}
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Zarnyno iStinimas, vadinamas “Zarnyno angioneurozine edema”, kuris pasireiskia tokiais simptomais

Stiprus odos sluoksniavimasis arba lupimasis, bérimas su niezuliu arba kitokios odos reakcijos, pvz.,



<{Tel.}>
<{Faksas}>
<{el. pastas}>

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

Austrija:
Tritazide 2,5 mg/12,5 mg Tabletten, Tritazide 5 mg/25 mg Tabletten
Hypren Plus 2,5 mg/12,5 mg Tabletten, Hypren Plus Forte 5 mg/25 mg Tabletten

Belgija:
Tritazide 5 mg/25 mg tabletten/comprimés/Tabletten

Bulgarija:
Tritace 2,5 Plus 2,5 mg/12,5 mg tabnerku, Tritace 5 Plus 5 mg/25 mg tabnerku

Kipras:
Triatec Plus 5 mg/25 mg Siokia

Cekija:
Tritazide 2,5 mg/12,5 mg tablety, Tritazide 5 mg/25 mg tablety

Danija:
Triatec Comp 5 mg/25 mg tabletter

Estija:
Cardace Comp 2,5 mg/12,5 mg tabletid
Cardace Plus 5 mg/25 mg tabletid

Suomija:
Cardace Comp 2,5 mg/12,5 mg tabletit

Pranciizija:
Cotriatec 5 mg/25 mg comprimés

Vokietija:

Delix 2,5 Plus 2,5 mg/12,5 mg Tabletten, Delix 5 Plus 5 mg/25 mg Tabletten
Ramilich Comp 2,5 mg/12,5 mg Tabletten, Ramilich Comp 5 mg/25 mg Tabletten
Vesdil 2,5 Plus 2,5 mg/12,5 mg Tabletten, Vesdil 5 Plus 5 mg/25 mg Tabletten

Graikija:
Triatec Plus 2,5 mg/12,5 mg dwokia, Triatec Plus 5 mg/25 mg diokia

Vengrija:
Tritace HCT 2,5 mg/12,5 mg tabletta, Tritace HCT 5 mg/25 mg tabletta
Ramiwin HCT 2,5 mg/12,5 mg tabletta, Ramiwin HCT 5 mg/25 mg tabletta

Airija:
Tritazide tablets 2,5 mg/12,5 g

Italija:

Triatec HCT 2,5 mg/12,5 mg compresse, Triatec HCT 5 mg/25 mg compresse
Ramipril E Idrocloritiazide sanofi-aventis 2,5 mg/12,5 mg compresse
Ramipril E Idrocloritiazide sanofi-aventis 5 mg/25 mg compresse

Unipril Diur 2,5 mg/12,5 mg compresse, Unipril Diur 5 mg/25 mg compresse
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Idroquark 2,5 mg/12,5 mg compresse, Idroquark 5 mg/25 mg compresse

Liuksemburgas:
Tritazide 5/25 mg tabletten/comprimés/Tabletten

Nyderlandai:
Tritazide 5 mg/25 mg tabletten

Lenkija:
Tritace 2,5 Comb 2,5 mg/12,5 mg tabletki, Tritace 5 Comb 5 mg/25 mg tabletki

Portugalija:
Ramicor D 2,5 mg/12,5 mg comprimidos, Ramicor D 5 mg/25 mg comprimidos

Triatec Composto 2,5 mg/12,5 mg comprimidos, Triatec Composto Forte 5 mg/25 mg comprimidos

Rumunija:
Tritace 2,5 Plus 2,5 mg/12,5 mg comprimate, Tritace 5 Plus 5 mg/25 mg comprimate

Slovakija:
Tritazide 2,5 mg/12,5 mg tablety, Tritazide 5 mg/25 mg tablety

Slovénija:
Tritazide 2,5 mg/12,5 mg tablete, Tritazide 5 mg/25 mg tablete

Svedija:
Triatec Comp Mite 2,5 mg/12,5 mg tabletter, Triatec Comp 5 mg/25 mg tabletter
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}

[Nacionaliné informacija]

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