I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMU, ZALU FORMU, STIPRUMU, LIETOSANAS VEIDU SARAKSTS UN
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Austrija SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1,25 mg Tabletes Iekskigi
OSTERREICH Tritace 2,5 mg-Tabletten 2,5 mg
SATURN Tower Tritace 5 mg-Tabletten 5 mg
Leonard-Bernstein-Strafie 10 Tritace 10 mg-Tabletten 10 mg
A-1220 Vienna
Austrija
Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
Schwarzenbergplatz 7 2,5 mg
A-1037 Wien 5 mg
Austrija
Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10 mg Tabletes Iekskigi
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Austrija
Belgija SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgija Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Belgija Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation 5 mg ilgstosas darbibas |iekSkigi
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée tabletes
B-1050 Bruxelles
Belgija Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg ilgstosas darbibas |iekskigi
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée tabletes
B-1050 Bruxelles
Belgija SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Kapsulas Iekskigi
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgija
Belgija NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tabletes lekskigi




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgija
Bulgarija SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2.5 2,5mg Tabletes Iekskigi
EOOD Tritace 5 5 mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103 |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulgarija
Kipra SANOFI-AVENTIS CYPRUS Triatec 2,5 mg Tabletes Iekskigi
LTD Smg
14 Charalambou Mouskou street 10 mg
2015 — Nicosia
Kipra
Cehija sanofi-aventis, s.r.0. Tritace 1.25 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Evropska 2590/33¢ Tritace 2.5 2,5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Cehija Tritace 10 10 mg
Cehija AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
DEUTSCHLAND GMBH 2,5 mg
Industriepark Hochst 5 mg
65926 Frankfurt am Main
Vacija
Danija SANOFI-AVENTIS DENMARK  |Triatec 1,25 mg Tabletes Iekskigi
A/S 2,5 mg
Slotsmarken 13 5 mg
DK-2970 Hoersholm
Danija
Danija SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 10 mg Kapsulas, cietas Iekskigi

A/S

Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Danija




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Igaunija SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5mg Tabletes Iekskigi
Pérnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg
Igaunija
Igaunija SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tabletes Iekskigi
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Vacija
Somija SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Huopalahdentie 24 2,5 mg
00350 Helsinki 5 mg
Somija 10 mg
Somija SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsulas Iekskigi
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Somija
Somija SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1.25 mg tabletti 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2.5 mg tabletti 2,5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5 mg
Somija Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Francija SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1.25 mg comprime 1,25 mg Tabletes Iekskigi
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg comprime sécable 2,5mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Francija Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2,5mg/5mg/ 10
mg
Ramikit, comprime sécable 2,5 mg /5 mg/
10 mg
Francija SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg, gélule 2,5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5 mg

Francija




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Francija SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1,25 mg Tabletes Iekskigi
1-13, boulevard Romain Rolland  |RAMIPRIL WINTHROP 2.5 MG, 2,5mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Francija RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, 5 mg
COMPRIME SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Vacija SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg Tabletten 2,5mg Tabletes Iekskigi
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
Vacija Delix HOPE startset 2,5 mg/ 5 mg
Delix protect startset /10 mg
2,5 mg/ 5 mg
/10 mg
Vacija SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletes Iekskigi
DEUTSCHLAND GMBH Ramipril protect 5 mg Tabletten 5 mg
Industriepark Hoechst Ramipril protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Ramipril protect startset 2,5 mg/ 5 mg
Vacija /10 mg
Vacija WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2.5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletes Iekskigi
GmbH Ramilich 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Karlich Ramilich startset 2,5 mg/ 5 mg
Vacija /10 mg
Vacija WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tabletes Iekskigi
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg

56218 Miilheim-Kaérlich
Vacija




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Vacija AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletes Iekskigi
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main
Vacija
Vacija AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsulas, cietas Iekskigi
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2,5 mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5 mg
Vacija Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Vacija AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsulas, cietas Iekskigi
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5 mg
Vacija
Vacija AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5mg
Vacija Vedil 5 mg Tabletten 5mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Griekija SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1,25 mg Tabletes Iekskigi
348, Syngrou Av. - Building A 2,5 mg
176 74 Kallithea 5 mg
Griekija 10 mg
Ungarija SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1.25 mg tablet 1,25 mg Tabletes Iekskigi
LTD Tritace 2.5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5 mg
Ungarija Tritace 10 mg tablet 10 mg
Ungarija SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1.25 mg tablet 1,25 mg Tabletes Iekskigi
LTD Ramipril prevent 2.5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5mg
Ungarija Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Ungarija Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1.25mg 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2.5mg 2,5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva Smg 5 mg
Ungarija Ramipril - Zentiva 10mg 10 mg
Islande -
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest [Tritace 1.25mg tablets 1,25mg Tabletes Iekskigi
Business Campus, Dublin 24, Irija |Tritace 2.5mg tablets 2,5 mg
Tritace Smg tablets 5 mg
Tritace 10mg tablets 10 mg
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1.25mg capsules 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
Citywest Business Campus Tritace 2.5mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Tritace Smg capsules 5 mg
Irija Tritace 10mg capsules 10 mg
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg 5 mg
Irija Loavel 10mg 10 mg
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg capsules 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg capsules 5 mg
Irija Loavel 10mg capsules 10 mg
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg tablets 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg tablets 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril Smg tablets 5 mg
Irija Ramipril 10mg tablets 10 mg
Irija sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg capsules 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5Smg capsules 5 mg
Irija Ramipril 10mg capsules 10 mg




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Italija SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Viale Bodio, 37/b Triatec 2,5 mg
20158 Milano Triatec 5 5 mg
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 Tabletes Iekskigi
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2,5 mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse 5 mg
Italija Unipril 10 mg compresse 10 mg
Italija Polifarma S.p.A. Quark 1,25 mg Tabletes lekskigi
Viale Dell’ Arte, 69 Quark 2,5mg
I — 00144 Roma Quark 5 mg
Italija Quark 10 mg
Latvija sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2,5 mg Tabletes Iekskigi
Kr.Valdemara 33-8 5mg
LV1010 - Riga 10 mg
Latvija
Lietuva UAB SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tabletes Iekskigi
LIETUVA 5mg
A. Juozapaviciaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Lietuva
Luksemburga SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgija Tritace 10 mg, comprimés 10 mg




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Luksemburga SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Kapsulas Iekskigi
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgija
Luksemburga NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgija
Malta -
Niderlande SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1,25 mg Tabletes Iekskigi
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2,5 mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D |Tritace 5 5 mg
enE) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Niderlande
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Niderlande
Niderlande SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2,5 mg
Kampenringweg Tritace 5 5 mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Niderlande
Norvégija SANOFI-AVENTIS NORGE AS |Triatec 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Strandveien 15 2,5 mg
P.0.Box 133 S mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norvégija




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Norvégija SANOFI-AVENTIS NORGE AS |Triatec 10 mg Kapsulas Iekskigi
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norvegija
Norvégija WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tabletes Iekskigi
1-13 Boulevard Romain Rolland 2,5 mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg
Francija 10 mg
Polija SANOFI-AVENTIS Tritace 2.5 2,5 mg Tabletes Iekskigi
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 5 mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Vacija
Portugale Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2,5 mg Tabletes Iekskigi
Farmacéuticos, s.a. 5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugale
Portugale Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1,25 mg Kapsulas Iekskigi
Farmacéuticos, s.a. 2,5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5 mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugale
Rumanija AVENTIS PHARMA Tritace 2,5 mg Tabletes Iekskigi
DEUTSCHLAND GMBH 5mg
Briiningstrafle 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Vacija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Rumanija SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2,5mg Tabletes Iekskigi
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5 mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
RUMANIJA
Slovakija SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1,25 mg Tabletes Iekskigi
S.I.0. 2,5 mg
Zilinska 7-9 5 mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovakija
Slovénija SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2,5 mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5 mg
Sloveénija Tritace 10 mg tablete 10 mg
Tritace Startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10
mg
Spanija SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Josep Pla 2 2,5 mg
08019 Barcelona 5mg
Spanija 10 mg
Zviedrija sanofi-aventis AB Triatec 1,25 mg Tabletes Iekskigi
Box 14142 2,5mg
167 14 Bromma 5 mg
Zviedrija 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Zviedrija WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tabletes Iekskigi
1-13, Boulevard Romain Roland 2,5 mg
F-75014 Paris 5 mg
Francija 10 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Zviedrija AstraZeneca Sverige Pramace 1,25 mg Tabletes Iekskigi
SE-151 85 Sodertélje 2,5 mg
Zviedrija 5 mg
10 mg
Sakumiepakojums
(1,25 + 2,5 +5 mg)
Zviedrija AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsulas Iekskigi
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija
Lielbritanija AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1.25 mg tablets 1,25 mg Tabletes lekskigi
50 Kings Hill Avenue Tritace 2.5 mg tablets 2,5mg
Kings Hill Tritace 5 mg Tablets 5mg
West Malling Tritace 10 mg tablets 10 mg
Kent ME19 4AH

Tirdznieciba: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Lielbritanija
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas apliecibas ipa$nieks

(Pieskirtais) nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Lielbritanija

HOECHST MARION ROUSSEL
LTD.

Denham

Uxbridge UB9 SHP

Tirdznieciba: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

vai

Sanofi-aventis

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Lielbritanija

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

1,25 mg
2,5 mg
5mg

10 mg

Kapsulas

Iekskigi

Lielbritanija

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Tirdznieciba: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Lielbritanija

Tritace Titration Pack

2,5 mg
/5 mg/10 mg

Tabletes

Iekskigi

13




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipa$nieks |(PieSkirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ES/EEZ
Lielbritanija AVENTIS PHARMA LTD Tritace titration pack 2,5 mg Kapsulas Iekskigi
50 Kings Hill Avenue 5,0 mg
Kings Hill 10 mg
West Malling
Kent ME19 4AH
Tirdznieciba: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford
Surrey GU1 4YS
Lielbritanija
Lielbritanija AVENTIS PHARMA LTD Tritace Tablet Titration Pack 2,5 mg Tabletes Iekskigi
50 Kings Hill Avenue 5,0 mg
Kings Hill 10 mg
West Malling
Kent ME19 4AH

Tirdznieciba: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Lielbritanija
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZAIL.U APRAKSTA, MARKEJUMA UN

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

TRITACE UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Tritace satur ramiprilu, otras paaudzes nesulfhidrila tipa angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru
(AKE-I). Tritace ieklava zalu aprakstu saskanosSanai paredzeto zalu saraksta, ko izveidojusi CMD(h)
saskana ar grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. panta 2. punktu, jo §Tm zalém nav vienads zalu apraksts
visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, Islandé un Norvégija.

Kritisks izvertéjums
CHMP novertgja vairakas nesakritibas Tritace zalu aprakstos un pienéma parskatitu zalu aprakstu. Galvenie
saskanosanas punkti bija zalu apraksta 4.1.,4.2., 4.3., 4.4. un 4.6. apakSpunkts.

4.1. Terapeitiska indikacija

Paslaik apstiprinata ramiprila indikacija hipertensijas gadijuma dazadas Eiropas Savienibas dalibvalsts ir
atSkiriga. CHMP pien&ma vienadu indikaciju: ,,Hipertensijas arstéSana”.

Attieciba uz terapeitisko indikaciju sirds mazspgjas gadijuma registracijas apliecibas Ipasnieks ierosinaja
izmantot $adu tekstu: ,,Sastréguma sirds mazspéjas arstéesana”. CHMP, nemot vera ieprieksejas
saskanosanas proceduras enalaprilam, perindoprilam un lizinoprilam, pienéma vienadu indikaciju:

., Simptomdtiskas sirds mazspéjas arstésana’’.

Kardiovaskularas profilakses indikaciju pamato HOPE pétijuma rezultati. Ta¢u dazados petijumos
(HOPE, EUROPA, PEACE un PART 2) iegitie rezultati ir atskirigi.

Referenti uzskata, ka ieteicams izmantot labotu tekstu, ka mazako vecuma robezu noradot 55 gadu
vecumu. Ir ieteicams selektivi iek]aut vienu sekundaro vertéto parametru — jebkada iemesla mirstibu.
CHMP pienema $adu tekstu:

., Kardiovaskulara profilakse: kardiovaskularas saslimstibas un mirstibas mazinasana pacientiem ar: i)
klinisku aterotrombotisku kardiovaskularu slimibu (anamnézé koronarda sirds slimiba vai insults vai
perifero asinsvadu slimiba) vai ii) cukura diabétu un vismaz vienu kardiovaskulara riska faktoru”.

Indikacija nieru aizsardzibai radija daudz diskusiju. Nosleguma CHMP vienojas par sadu indikaciju:
,,Nieru slimibas arstesana
- Sakotnéja glomerulara diabétiska nefropatija, kuras esamibu nosaka péc mikroalbuminiirijas

- Kliniska glomerulara diabétiska nefropdtija, kuras esamibu nosaka péc makroproteinirijas pacientiem
ar vismaz vienu kardiovaskulara riska faktoru

- Kliniska glomerulara nediabétiska nefropatija, kuras esamibu nosaka péc makroproteinirijas > 3 g
diena”

Registracijas apliecibas Tpasnieks ierosinaja indikaciju ,,Sekunddara profilakse péc miokarda infarkta
pacientiem ar sirds mazspéju” un pamatoja to ar Acute Infarction Ramipril Efficacy (AIRE) p&tijumu.
Nemot veéra pieejamo informaciju, CHMP vienojas par $adu indikaciju:

., Sekundara profilakse pec akiita miokarda infarkta: mirstibas mazinasana akiitas miokarda infarkta fazes
dél pacientiem ar kliniskam sirds mazspéjas pazimém, ja terapiju sak > 48 stundas péc akiita miokarda
infarkta”.
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4.2. Devas un lietoSanas veids

Hipertensija

Deva janosaka individuali atbilstosi pacienta raksturojumam (skat. 4.4. apakSpunktu) un asinsspiediena
kontrolei.

Tritace un radniecigu nosaukumu zales var lietot monoterapija vai kombinacija ar citam antihipertensivo
zalu grupam.

Kardiovaskulara profilakse

Nemot véra starptautiskas vadlinijas, registracijas apliecibas ipaSnieks ieteica izmantot §adu tekstu: ,,7a
vieta, lai palielinatu devu virs 5 mg Tritace un radniecigu nosaukumu zalu diend, var apsvert citu zaju,
pieméram, diurétiska lidzek]a vai kalcija antagonista pievienosanu.” CHMP uzskatija, ka §1 pedgja
teikuma pareiziba ir apstridama un ka nav iesniegti vielai specifiski dati, tadel dze€sa Sopiebildi.

Laika intervals 2—4 nedglas devas palielinasanai ir piem&rots, nemot véra individualas atskiribas.

CHMP vienojas par $adu tekstu:

,»Deva janosaka individuali atbilstosi pacienta raksturojumam (skat. 4.4. apaksSpunktu) un asinsspiediena
kontrolei. Tritace un radniecigu nosaukumu zales var lietot monoterapija vai kombinacija ar ciam
antihipertensivo zalu grupam.”

Nieru slimibas arstesana

CHMP vienojas, ka pacientiem ar cukura diab&tu un mikroalbumintriju ieteicama sakumdeva ir 1,25 mg
Tritace reizi diena. Pacientiem ar diab&tu un vismaz vienu kardiovaskulara riska faktoru sakumdevai jabut
2,5 mg reizi diena. Un, visbeidzot, pacientiem ar nediab&tisku nefropatiju un makroproteiniiriju >3 g
diena ieteicama sakumdeva ir 1,25 mg Tritace reizi diena.

Simptomdtiska sirds mazspéja

Visas valstis, kuras apstiprinata sastréguma sirds mazsp€jas indikacija, sakotngja ieteicama deva ir

0,25 mg diena, bet maksimala atlauta deva ir 10 mg diena. Liclakaja dala valstu devu palielina divas reizes
reizi viena vai divas nedglas, iznemot Ungariju, kur $1 perioda ilgums ir 2—3 nedélas.

lerosinajumi ir pienemami ar daziem uzlabojumiem. CHMP apstipringja $adu tekstu:

., Pacientiem, kuru stavoklis ir stabilizéts ar diurétisku lidzekli, ieteicama sakumdeva ir 1,25 mg Tritace un
radniecigo nosaukumu zalu diend un ta jatitre, dubultojot devu reizi 1-2 nedélas lidz maksimalai dienas
devai 10 mg. Zales vélams lietot divreiz diena.”

Sekundara profilakse péc akiita miokarda infarkta

Visas valstis, kuras registréta indikacija zalu lietoSanai péc miokarda infarkta, ieteicama sakumdeva ir
2,5 mg divreiz diena. Tacu se$as valstis sakumdeva ir 1,25-2,5 mg divreiz diena. Maksimala deva ir

10 mg diena. Devas titréSanas soli un mérka deva ir noteikta, nemot véra A/RE pétijuma rezultatus. Lai
pamatotu terapijas uzsaksanu 24 stundu laika p&c miokarda infarkta ar mazako devu 1,25 mg diena (kas
tiek lietota ka pirma deva sirds mazspgjas indikacijas gadijuma), ja pacientam ir stabila hemodinamika un
ir registréts lidzigs teksts lizinoprilam, registracijas apliecibas Tpasnieks atsaucas uz augsto pieradijumu
Iimeni, kas starptautiskos ieteikumos atrodams pirmajas 24 stundas péc akiita miokarda infarkta (MI)
lietotiem angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem.

Nemot véra, ka nav vielai specifisku atbalstosu datu par tas lietosanu 24 stundu laika p&c miokarda
infarkta, CHMP vienojas par $adu tekstu:

,, 48 stundas péc miokarda infarkta kitniski un hemodinamiski stabilam pacientam sakumdeva ir 2,5 mg
divreiz diend tris dienas. Ja pacients nepanes sakotnéjo 2,5 mg devu, divas dienas pirms devas
palielindasanas lidz 2,5 mg un 5 mg divreiz diend jalieto 1,25 mg deva divreiz diend. Ja devu nevar
palielinat lidz 2,5 mg divreiz diena, arstésana ir japartrauc.”

(Informaciju par devas titréSanu un balstdevu skat. zalu apraksta.)
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4.3. Kontrindikacijas

Viena vai vairakos viet€jos zalu aprakstos ir ieklautas kontrindikacijas. Atbilstosi PAVWP ieteikumiem par
angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem biitu jamaina arT informacija par So zalu lietosanu
griitniecibas un zidiSanas laika.

Kontrindikacijam japievieno $ada informacija:

Ramiprilu nedrikst lietot pacientiem ar hipotensiju vai hemodinamiski nestabild stavokli.

CHMP akceptgja sadu kontrindikaciju:

-, Paaugstinata jutiba pret ramiprilu, kadu no paligvielam vai kadu citu AKE inhibitoru (skat.

6.1. apakspunktu)

- ledzimta vai idiopatiska angioneirotiska tiiska anamnézé

- Ekstrakorporala terapija, kas izraisa asinu saskari ar negativi ladetam virsmam (skat. 4.5. apakspunktu)
- Nozimiga abpuséja nieru artériju stenoze vai vienigas funkcionéjosds nieres artérijas stenoze

- 2. un 3. gritniecibas trimestris (skat. 4.4. un 4.6. apakspunktu)”

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Saja apakspunkta CHMP pienéma $adu tekstu:

- ,, Nieru darbibas traucéjumi. bridinajums japaplasina, ietverot ne tikai arstésanu pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem, bet ari turpmdaku nieru darbibas trauceéjumu risku, riska faktorus un
nepiecieSamibu agrini partraukt terapiju.

- Agranulocitoze: bridinajums japaplasina, ieklaujot kaulu smadzenu darbibas nomakumu un cita veida
ietekmi uz asinim.

- AIRE petijuma mérka grupa hipotensija un nieru darbibas traucéjumi péc akita miokarda infarkta,
lietojot ramiprilu, radas biezak neka lietojot placebo.

- Islaiciga un pastaviga sirds mazspéja péc miokarda infarkta

- Nieru darbibas uzraudziba

- Lietojot AKE inhibitorus, zinots par klepu. Parasti klepus ir neproduktivs, pastavigs un izzid péc
terapijas partrauksanas. Veicot klepus diferencialdiagnostiku, janem véra ari AKE inhibitoru izraisita
klepus iespéjamiba’.

4.6. Griitnieciba un zidiSanas periods

Atbilstosi PhVWP sagatavotam tekstam par angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru lietosanu
gritniecibas laika CHMP ieteica ka kontrindikaciju noradit tikai otro un treSo grutniecibas trimestri. Tacu
uznémums apstridéja o viedokli un, nemot véra datus, kas iegtiti no ramiprila griitniecibas registra,
ierosinaja ka kontrindikaciju noradit visu griitniecibas laiku.

Sa bridinajuma teksts, par kuru panakta vieno§anas Ph VWP, neveicina un nerosina angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitoru lietoSanu griitniecibas pirmaja trimestri, tiesi pretgji, kad konstateta
griitnieciba, zalu lietotdjam japartrauc angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru lietoSana un, ja
nepieciesams, tie péc iesp&jas atrak janomaina ar citam antihipertensivam zalem. Sis teksta izmainas ir
nepiecieSamas, lai neierosinatu veikt tulitéju medicinisku abortu, jo Iidz §im iegtta kliniska pieredze
neliecina par $ada Ilémuma nepiecieSamibu.

CHMP pienema saskanotu tekstu atbilstosi PhVWP sagatavotam tekstam par angiotensinu konvertgjosa
enzima inhibitoru lietoSanu griitniecibas laika. CHMP pienema saskanotu tekstu atbilstosi PhVIWP
ieteikumiem.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
GROZIJUMIEM

Taka
- parskatiSanas procediiras merkis bija zalu aprakstu, mark&uma un lietoSanas instrukciju saskanosana,

- registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&jumu tekstus un lietoSanas instrukcijas
verteja, nemot vera iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu komiteja,

CHMP ieteica grozit Tritace un radniecigu nosaukumu zalu registracijas apliecibu(-as). Zalu apraksts,
mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir III pielikuma (skat. I pielikumu).
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IIT PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1. ZALU NOSAUKUMS

Tritace (Skatit I pielikumu) 1,25 mg tabletes
Tritace (Skatit I pielikumu) 2,5 mg tabletes

Tritace (Skatit I pielikumu) 5 mg tabletes

Tritace (Skatit I pielikumu) 10 mg tabletes

Tritace (Skatit I pielikumu) 1,25 mg cietas kapsulas
Tritace (Skatit I pielikumu) 2,5 mg cietas kapsulas
Tritace (Skatit I pielikumu) 5 mg cietas kapsulas
Tritace (Skatit I pielikumu) 10 mg cietas kapsulas

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaks$punkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tabletes.
Cietas kapsulas

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

- Hipertensijas arst€Sana.

- Sirds — asinsvadu sistémas slimibu profilakse: lai samazinatu saslimstibu ar sirds — asinsvadu

sistémas slimibam un to izraisito mirstibu pacientiem ar:

0 simptomatiskam aterotrombotiskam sirds — asinsvadu sistémas slimibam (ja anamngze ir
koronara sirds slimiba, insults vai periféro asinsvadu slimibas) vai
0 diab&tu kopa ar vismaz vienu sirds — asinsvadu sisteémas slimibu riska faktoru (skattt

apak$punktu 5.1).

- Nieru slimibu arsté$ana:

0 diabétiskas glomerularas nefropatijas sakumstadija, kas definéta ka mikroalbuminiirijas

esamiba,

0 izteikta glomerulara nefropatija, kas defingta ka makroproteiniirija pacientiem ar vismaz
vienu sirds — asinsvadu siste€mas slimibu riska faktoru (skatit apakSpunktu 5.1),
0 izteikta glomerulara ne-diab&tiska nefropatija, kas definéta ka makroproteiniirija >3 diena

(skatit apakSpunktu 5.1).

- Simptomatiskas sirds mazspgjas arsté$ana.
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- Sekundara profilakse péc akiita miokarda infarkta: mirstibas samazinaSana péc miokarda infarkta
aktitas fazes pacientiem ar kliniskam sirds mazspgjas simptomiem , arst€$anu sakot vairak neka
48 stundas pec akuta miokarda infarkta.

4.2 Devas un lieto§anas veids
Iekskigai lietoSanai.

TRITACE ieteicams lietot katru dienu viena un tai pasa laika.

TRITACE var ienemt pirms &Sanas, €Sanas laika vai p&c &Sanas, jo uzturs ta biopieejamibu neietekmé
(skattt apakSpunktu 5.2).

TRITACE ir jaienem, uzdzerot Skidrumu. To nav atlauts sakoslat vai sasmalcinat.

Pieaugusie

Pacienti, kurus arste ar diurétiskajiem lidzekliem

Pec TRITACE lietosanas sakuma ir iesp&jama hipotensija. Ta ir vairak iespgjama pacientiem, kurus
vienlaikus arst€ ar diur€tiskajiem lidzekliem. Tadél ir jaievéro piesardziba, jo Siem pacientiem ir
iespgjams cirkulgjosa tilpuma un/vai salu deficits organisma.

Ja iesp&jams, 2 - 3 dienas pirms TRITACE lietoSanas sakuma diur&tisko lidzeklu lietoSana ir japartrauc
(skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar hipertensiju, kuri nav partraukusi diurétisko Iidzeklu lietosanu, TRITACE lietosana ir jasak
ar 1,25 mg devu. Jakontrolg nieru darbiba un kalija jonu koncentracija seruma. Nakamas TRITACE devas
ir japielago atbilstosi mérka asinsspiedienam.

Hipertensija

Deva ir japielago individuali, atbilstoSi pacienta stavoklim (skatit apakSpunktu 4.4) un asinsspiediena
kontrolei.
TRITACE var lietot monoterapijas veida vai kombinacijas ar citu grupu zalém pret hipertensiju.

Sakumdeva

TRITACE lieto$ana ir jasak pakapeniski un ieteicama sakumdeva ir 2,5 mg diena.

Pacientiem ar izteiktu rentna-angiotenzina-aldosterona sisteémas aktivaciju pec pirmas devas ir iespgjams
parak izteikts asinsspiediena kritums. Sadiem pacientiem ieteicama sakumdeva ir 1,25 mg un arsté$ana ir
jasak mediciniskas uzraudzibas apstaklos (skatit apak$punktu 4.4).

Devas pielagoSana un balstdeva
So devu ar 2 - 4 nedelu intervalu var dubultot, lai pakapeniski tiktu sasniegts mérka asinsspiediens.
Maksimala pielaujama TRITACE deva ir 10 mg diena. Parasti deva ir jaienem vienu reizi diena.

Sirds — asinsvadu sistemas slimibu profilakse

Sakumdeva
Ieteicama TRITACE sakumdeva ir 2,5 mg vienu reizi diena.

Devas pielagoSana un balstdeva

Atkarigi no ta, ka pacients panes aktivo vielu, §T deva ir pakapeniski japalielina. So devu ir ieteicams
dubultot p&c 1 vai 2 ned€las ilgas arstésanas un vel pec 2 - 3 nedélam, lai ta tiktu palielinata [idz mérka
balstdevai — 10 mg TRITACE vienu reizi diena.

Skattt arT devas pacientiem, kurus arst€ ar diurétiskajiem lidzekliem (ieprieks).
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Nieru slimibu arstésana

Pacientiem ar diabétu un mikroalbuminuriju:

Sakumdeva:
Ieteicama TRITACE sakumdeva ir 1,25 mg vienu reizi diena.

Devas pielagoSana un balstdeva

Atkarigi no ta, ka pacients panes aktivo vielu, §1 deva velak ir pakapeniski japalielina. P&c 2 nedélam $o
vienu reizi diena lietojamo devu ir ieteicams dubultot 11dz 2,5 mg, bet p&c nakamajam 2 ned€lam — lidz
5 mg.

Pacientiem ar diabétu un vismaz vienu citu sirds — asinsvadu sistemas slimibu riska faktoru

Sakumdeva:
Ieteicama TRITACE sakumdeva ir 2,5 mg vienu reizi diena.

Devas pielagoSana un balstdeva

Atkarigi no ta, ka pacients panes aktivo vielu, §1 deva velak ir pakapeniski japalielina. P&c 1 vai 2 ned€lam
ir ieteicams dienas devu dubultot [idz 5 mg TRITACE, bet vel péc 2 - 3 nedélam — lidz 10 mg TRITACE.
Dienas devas mérka lielums ir 10 mg.

Pacientiem ar ne-diabetisku nefropatiju, kas definéta ka makroproteinurija > 3 g diena

Sakumdeva:
Ieteicama sakumdeva ir 1,25 mg TRITACE vienu reizi diena.

Devas pielagoSana un balstdeva
Atkarigi no ta, ka pacients panes aktivo vielu, vélak $1 deva ir japalielina. P&éc 2 ned€lam So vienu reizi
diena lietojamo devu ieteicams dubultot 11dz 2,5 mg, bet p&c nakamajam 2 ned€lam — lidz 5 mg.

Simptomatiska sirds mazspéja

Sakumdeva
Pacientiem, kuru stavoklis ir stabiliz&ts, arstgjot ar diurgtiskajiem Iidzekliem, ieteicama sakumdeva ir
1,25 mg diena.

Devas pielagoSana un balstdeva
TRITACE deva ir pakapeniski japalielina, to katru nedelu vai pec katram 2 nedélam dubultojot [idz
maksimalajai devai — 10 mg. Ir lietderigi devu ienemt 2 reizes.

Sekundara profilakse péc akiita miokarda infarkta ar sirds mazspéju

Sakumdeva

48 stundas pec miokarda infarkta kliniski un hemodinamiski stabiliem pacientiem sakumdeva, kas jalieto
2 - 3 dienas, ir 2,5 mg divas reizes diena. Ja pacients $o 2,5 mg sakumdevu nepanes, 2 dienas pirms devas
palielinasanas I1idz 2,5 mg un 5 mg divas reizes diena ir jalieto pa 1,25 mg divas reizes diena. Ja devu nav
iespgjams palielinat [1dz 2,5 mg divas reizes diena, terapija ir japartrauc. .

Skatit arT devas pacientiem, kurus arsté ar diur€tiskajiem lidzekliem (ieprieks).
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Devas pielagoSana un balstdeva

So dienas devu vélak palielina, ar 1 - 3 dienu intervalu dubultojot 1idz mérka balstdevai — 5 mg divas
reizes diena.

Gadijumos, kad tas ir iesp&jams, §1 balstdeva ir jasadala un jaienem 2 reizes.

Ja devu nav iesp&jams palielinat Iidz 2,5 mg divas reizes diena, terapija ir japartrauc. Joprojam trikst
pietickamas pieredzes par pacientu arst€Sanu gadijumos, kad tulit pec miokarda infarkta pacientam ir
smaga sirds mazspgja (IV pakape pec NYHA klasifikacijas). Ja ir pienemts 1émums par $adu pacientu
arstésSanu, to ir ieteicams sakt ar 1,25 mg vienu reizi diena un ieverojot 1pasu piesardzibu visos gadijumos,
kad tiek palielinata deva,.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva ir janosaka, pamatojoties uz kreatinina klirensa atrumu

(skattt apakspunktu 5.2):

- ja kreatinina klirensa atrums ir vismaz 60 ml/min, sakumdevas (2,5 mg diena) korekcija nav
nepiecieSama; maksimala dienas deva ir 10 mg;

- ja kreatinina klirensa atrums ir 30 — 60 ml/min, sakumdevas (2,5 mg diena) korekcija nav
nepiecieSama; maksimala dienas deva ir 5 mg;

- ja kreatinina klirensa atrums ir 10 — 30 ml/min, sakumdeva ir 1,25 mg diena, bet maksimala dienas
deva 5 mg;

- pacientiem ar hipertensiju, kuriem veic hemodializi: ramiprils ir nedaudz dializ€jams. Sakumdeva ir
1,25 mg diena, bet maksimala dienas deva 5 mg. Sis zales ir jalieto daZzas stundas pgc hemodializes.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem (skatit apakSpunktu 5.2)

Pacientu, kuriem ir aknu darbibas trauc€jumi, arst€Sana ar TRITACE jasak tikai stingra mediciniska
uzraudziba un maksimala TRITACE dienas deva ir 2,5 mg.

Gados vecaki pacienti

Sakumdevai ir jabiit mazakai un vélak deva ir japalielina vél pakapeniskak, jo pastav palielinata nevélamu
blakusparadibu iesp&ja (ipasi loti veciem un novajinatiem pacientiem). Jaapsver mazaka ramiprila
sakumdeva — 1,25 mg.

Bernu populacija

Bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam TRITACE nav ieteicams, jo nav pietickamu datu par
lietosanas drosibu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam vai kadu citu AKE (angiotenzinu
konvert&josa enzima) inhibitoru (skatit apakSpunktu 6.1)

- Angioneirotiska tiiska (parmantota, idiopatiska vai agrakas AKE vai AIIRA lietoSanas izraisita
angioneirotiska tiiska) anamnéze

- Ekstrakorporala terapija, kas rada asins saskari ar negativi ladétam virsmam (skatit apakSpunktu 4.5)

- Nozimiga bilaterala nieru art€riju stenoze vai unilaterala (vienigas nieres gadijuma) nieru art€riju
stenoze

24



- Griitniecibas 2. un 3. trimestris (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6)
- Ramiprilu nav at]auts lietot pacientiem ar hipotensiju vai hemodinamiski nestabiliem stavokliem.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ipasas populacijas

Griatnieciba: Griitniecibas laika sakt arsteéSanu ar AKE inhibitoriem (piemé&ram, ramiprilu) vai
angiotenzina II antagonistiem (AIIRA) nav atlauts. Ja vien arstéSanu ar AKE inhibitoriem/AIIRA
neuzskata par neaizstajamu, pacientém, kuras plano gritniecibu, ir japariet uz alternativiem Iidzekliem
pret hipertensiju ar pieraditu drosibas profilu griitniecibas laika. Konstatgjot griitniecibas iestasanos,
arsteSana ar AKE inhibitoriem/AIIRA ir nekavgjoties japartrauc un jasak piemerota alternativa veida
arst€Sana (skatit apaksSpunktus 4.3 un 4.6).

o Ipasam hipotensijas riskam paklauti pacienti

- Pacienti ar izteiktu renina-angiotenzina-aldosterona sistemas aktivaciju

Pacienti ar izteiktu renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas aktivaciju sakara ar AKE aktivitates
nomakumu ir paklauti akiita iev€rojama asinsspiediena krituma un nieru darbibas pasliktinaSanas riskam
(jo Tpasi gadijumos, kad AKE inhibitoru vai vienlaicigi ordin&tu diurétisku Iidzekli lieto pirmo reizi vai
kad pirmo reizi palielina to devu).

Nozimiga renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas aktivacija ir paredzama un mediciniska kontrole,
tostarp arT asinsspiediena kontrole, ir nepiecieSama, piem&ram:

- pacientiem ar smagu hipertensiju;

- pacientiem ar dekompensetu sastréguma sirds mazspgju;

- pacientiem ar hemodinamiski nozimigiem sirds kreisa kambara iepltides un izpliides;

trauc€jumiem (piem&ram, aortas vai mitrala varstula stenozi);

- pacientiem ar vienpusgju nieres art€rijas stenozi un otru funkciongjosu nieri;

- pacientiem ar esoSu vai iespgjamu Skidruma vai salu deficttu organisma (tostarp arT pacientiem,

kurus arste ar diurétiskajiem lidzekliem);

- pacientiem ar aknu cirozi un/vai ascitu;

- pacientiem, kuriem veic plasas operacijas vai anestéziju ar hipotensiju izraisoSiem preparatiem.
Parasti organisma dehidrataciju, hipovolémiju vai salu deficitu ir ieteicams korigét pirms terapijas
sakuma (tomér gadijumos, kad $adas korektivas darbibas veic pacientiem ar sirds mazspgju, to sniegtais
ieguvums ir riipigi jasalidzina ar tilpuma parslodzes radito risku).

- Parejosa vai paliekosa sirds mazspéja pec MI

- Pacienti, kuri akiitas hipotensijas gadijuma ir pakjauti sirds vai smadzenu isémijas riskam
Arstesanas sakuma fazg ir nepiecie$ama Ipasa mediciniska uzraudziba.

0 Gados vecaki pacienti
Skatit apakSpunktu 4.2.

Kirurgiskas operacijas
Gadijumos, kad tas ir iesp&jams, vienu dienu pirms operacijas angiotenzinu konvert€josa enzima
inhibitoru, pieméram, ramiprila lietoSana ir japartrauc.

Nieru darbibas kontrole
Pirms terapijas, ka arT tas laika ir javerte pacienta nieru darbiba un japielago deva (jo 1pasi pirmajas
arst€Sanas nedg€|as). Ipasi rupiga kontrole ir nepiecieSama pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem
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(skatit apakSpunktu 4.2). Pastav nieru darbibas traucgjumu risks (jo Ipasi pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju vai p&c nieru transplantacijas).

Angioneirotiska tiska

Ar AKE inhibitoriem, tostarp ar ramiprilu arstétajiem pacientiem ir aprakstita angioneirotiska ttiska (skatit
apakspunktu 4.8).

Angioneirotiskas tiiskas gadijuma TRITACE lietoSana ir japartrauc.

Nekavgjoties ir jaordin€ pirmas palidzibas pasakumi. Pacients vismaz 12 — 24 stundas ir janovéro un
jaizraksta tikai p&c tam, kad simptomi ir pilnigi izzudusi.

Ar AKE inhibitoriem, tostarp ar TRITACE arstetajiem pacientiem ir aprakstita angioneirotiska zarnu
taska (skatit apak§punktu 4.8). Sadiem pacientiem ir bijusas sapes védera (kopa ar sliktu dasas vai
vemsanu vai bez §Tm paradibam).

Anafilaktiskas reakcijas desensibilizacijas laika

AKE aktivitates nomakuma apstaklos palielinas anafilaktisku un anafilaksijai Iidzigu reakciju pret insektu
indi un citiem alerg€niem iesp&ja un smaguma pakape. Pirms desensibilizacijas ir jaapsver iespgja
TRITACE lietosanu uz laiku partraukt.

Hiperkaliémija

Daziem ar AKE inhibitoriem, tostarp ar TRITACE arstgtajiem pacientiem ir noverota hiperkali€mija.
Hiperkali€mijas riskam ir paklauti pacienti ar nieru nepietickamibu, pacienti péc 70 gadu vecuma un/vai
pacienti ar nekontrolétu cukura diab&tu, pacienti, kuri licto kalija salus, kaliju aizturo$os diurétiskos
lidzeklus un citas aktivas vielas, kuras plazma palielina kalija jonu koncentraciju, ka arT pacienti ar tadiem
stavokliem ka, piemé&ram, organisma dehidrataciju, aktitu sirds dekompensaciju vai metabolisku acidozi.
Ja ieprieks min&to preparatu lietoSanu uzskata par piemé&rotu, ieteicams regulari kontrolet kalija jonu
koncentraciju seruma (skatit apakSpunktu 4.5).

Neitropéenija/agranulocitoze

Retos gadijumos ir noverota neitrop&nija/agranulocitoze, ka art trombocitopénija un an€mija. Ir aprakstits
arT kaulu smadzenu darbibas nomakums. Lai varétu konstatét iesp&jamu leikopéniju, ieteicams kontrol&t
balto asins Stinu skaitu. Biezaka kontrole ir ieteicama arst€Sanas sakuma, ka ar1 pacientiem ar traucétu
nieru darbibu vai vienlaicigam kollagénam slimibam (piem&ram, sarkano vilkédi vai sklerodermiju), ka art
viesiem pacientiem, kurus arstg ar zalém, kas var izraist asinsainas izmainas (skatit apakSpunktus 4.5 un
4.8).

Etniskas atskiribas

Melnadainiem pacientiem AKE inhibitori angioneirotisku tisku izraisa biezak neka citas adas krasas
pacientiem.

Tapat ka citu AKE inhibitoru lietoSanas gadijuma, melnadainiem pacientiem ramiprila asinsspiedienu
pazeminosa iedarbiba var biit vajaka neka citas adas krasas pacientiem. lesp&jams, ka tas ir tade], ka
hipertensija vairak ir izplatita melnadaino pacientu populacija ar zemu renina koncentraciju.

Klepus
AKE inhibitoru lietoSanas laika ir aprakstits klepus. Raksturigi, ka klepus ir neproduktivs, pastavigs un

péc arst€Sanas beigam izzid. Nosakot klepus diferencialdiagnozi, var apsveért AKE inhibitoru lietoSanas
izraistta klepus iesp&ju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas kombinacijas

Ekstrakorporalas terapijas veidi, kas rada asins saskari ar negativi 1adétam virsmam, piem&ram, dialize vai
hemofiltracija ar noteiktam augstas caurlaidibas membranam (piemeram, poliakrilnitrila membranam) un
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zema blivuma lipoproteinu aferéze ar dekstrana sulfatu, jo palielinas smagu anafilaktoidu reakciju risks
(skatit apakspunktu 4.3). Ja $ada terapija ir nepiecieSama, jaapsver iesp&ja izmantot cita veida dializes
membranas vai citas grupas lidzeklus pret hipertensiju.

Piesardziba lietoSana

Kalija sali, heparins, kaliju aizturosie diurétiskie lidzek]i un citas aktivas vielas, kuras plazma palielina
kalija jonu koncentrdciju (tostarp art angiotenzina Il antagonisti, trimetoprims, takrolims, ciklosporini):
Ir iesp&jama hiperkali€mija, tadel riipigi jakontrol€ kalija jonu koncentracija seruma.

Lidzek]i pret hipertensiju (pieméram, diurétiskie lidzekli) un citas vielas, kuras var pazeminat
asinsspiedienu (pieméram, nitrati, tricikliskie antidepresanti, anestezijas lidzekli, akiita alkoholisko
dzérienu lietoSana, baklofens, alfuzosins, doksazosins, prazosins, tamsulozins, terazosins): paredzama
hipotensijas riska palielinasanas (skatit apaksSpunktu 4.2 ,,Pacienti, kurus arste ar diurétiskajiem
lidzekliem”).

Vazopresorie simpatomimetiskie lidzekli un citas vielas (piemeram, izoproterenols, dobutamins,
dopamins, epinefrins), kas var vajinat TRITACE iedarbibu pret hipertensiju: ieteicama asinsspiediena
kontrole.

Allopurinols, imunas sistémas darbibu nomacosie lidzekl]i, kortikosteroidi, prokainamids, citostatiskie
lidzek]i un citas vielas, kuras var izmainit asins Stinu skaitu: palielinata hematologisku reakciju iespgja
(skattt apakSpunktu 4.4).

Litija sali: AKE inhibitori var samazinat litija jonu ekskréciju un tadejadi var palielinaties litija preparatu
toksicitate. Jakontrolg litija jonu koncentracija.

Lidzek]i pret diabétu, tostarp ari insulins: iesp&jamas reakcijas ar hipoglik€miju. Ieteicams kontrol&t
glikozes koncentraciju asinis.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i un acetilsalicilskabe. paredzama vajaka TRITACE iedarbiba pret
hipertensiju. Turklat vienlaiciga AKE inhibitoru un NPL lietosana var palielinat nieru darbibas
pasliktinasanas un kali€mijas palielinasanas risku.

4.6 Grutnieciba un zidi§ana

Griitniecibas 1. trimestra laika TRITACE nav ieteicams (skattt apakSpunktu 4.4) un ir kontrindicgts
griitniecibas 2. un 3. trimestra laika (skatit apakSpunktu 4.3).

Epidemiologisko pétijumu laika iegiitie pieradijumi par teratogenitates risku péc AKE inhibitoru
iedarbibas gritniecibas 1. trimestra laika nav parliecinosi, tomér nelielu riska palielinasanos izslégt nav
iespgjams. Ja vien turpmaku arstesanu ar AKE inhibitoriem neuzskata par neaizstajamu, pacientem, kuras
plano gritniecibu, ir japariet uz alternativiem lidzekliem pret hipertensiju ar pieraditu dro§ibas profilu
griitniecibas laika. Konstat€jot gritniecibas iestaSanos, arstéSana ar AKE inhibitoriem ir nekavgjoties
japartrauc un jasak piemérota alternativa veida arsté$ana.

Zinams, ka AKE inhibitoru/angiotenzina II receptoru antagonistu (AIIRA) iedarbiba griitniecibas 2. un
3. trimestra laika izraisa toksisku ietekmi uz cilvéka augli (noveéro nieru darbibas pasliktinasanos,
oligohidramniju un kavétu galvaskausa parkaulo$anos) un jaundzimuso (novéro nieru mazspg&ju,
hipotensiju un hiperkalieémiju) (skatit apakSpunktu 5.3 ,,Preklmiskie dati par drosibu™). Ja auglis, sakot ar
griitniecibas 2. trimestri, ir bijis paklauts AKE inhibitoru iedarbibai, ieteicams veikt ultrasonografiskus
nieru darbibas un galvaskausa izmeklgjumus. Jaundzimusie, kuru mates ir lietojusas AKE inhibitorus, ir
ripigi janovero attieciba uz hipotensiju, oligiiriju un hiperkaliémiju (skatit art apakSpunktus 4.3 un 4.4).

27



Ta ka pieejama informacija par ramiprila lietoSanu zidiSanas perioda laika ir ierobezota (skatit
apak$punktu 5.2), ramiprils nav ieteicams un ir ieteicams izve€l&ties alternativu arsté$anas veidu ar
pieraditu drosibas profilu zidisanas laika (jo Tpasi — zidot jaundzimusSo vai priekslaikus dzimusu zidaini).

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas blakusparadibas (piem&ram, asinsspiediena pazeminasanas simptomi ka reibonis) var traucét
pacienta sp&ju koncentréties un reagét, tadéjadi radot risku situacijas, kuras $Im sp&jam ir ipasa nozime
(pieméram, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus).

Mingtais Tpasi ir iesp&jams arstéSanas sakuma vai parejot no citu preparatu lietosanas. P&c pirmas devas
vai péc devas palielinasanas dazas stundas nav ieteicams vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosibas informacija par ramiprilu liecina par neparejosu sausu klepu un hipotensijas izraisitam
reakcijam. Smagas nevélamas blakusparadibas ir angioneirotiska tiiska, hiperkali€mija, nieru vai aknu
darbibas traucgjumi, pankreatits un neitropénija/agranulocitoze.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts, izmantojot §adus apzZimejumus:

Loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Sirds Miokarda
funkcijas iS€mija, tostarp
traucéjumi arT stenokardija
vai miokarda
infarkts,
tahikardija,
aritmija,
sirdsklauves,
perifera tiiska
Asins un Eozinofilija Balto asins Kaulu
limfatiskas §tnu skaita smadzenu
sistemas samazinasanas mazspgeja,
traucéjumi (tostarp ar1 pancitopénija,
neitropénija vai hemolitiska
agranulocitoze), anémija

sarkano asins
Stinu skaita
samazinasanas,
hemoglobina
koncentracijas
samazinasanas,
trombocTtu
skaita
samazinasanas

Nervu Galvassapes, Vertigo, Trice, kermena Smadzenu
sistemas reiboni parestezijas, lidzsvara iSeémija,
traucéjumi agezija, trauc€jumi tostarp ari
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disgézija, iSemisks
insults un
parejosas
iSémijas
lekmes,
psihomotoro
spgju
traucgjumi,
dedzinasanas
sajuta,
parosmija
Acu bojajumi Redzes Konjunktivits
traucgjumi,
tostarp ar1
neskaidra redze
Ausu un Dzirdes
labirinta traucgjumi,
bojajumi troksnis ausis
Elposanas Neproduktivs Bronhu
sistémas kairinoss spazmas,
traucéjumi, klepus, tostarp ar1
krisu kurvia bronhits, astmas
un videnes sinusits, elpas saasinajumi un
slimibas trikums deguna
aizlikums
Kunga-zarnu | lekaisumi Pankreatits Glosits Aftozs
trakta kunga — zarnu (AKE stomatts
traucéjumi trakta, inhibitoru

gremosanas
traucgjumi,
diskomforta
sajuta veédera,
dispepsija,
caureja, slikta
dusa, vemsSana

lietoSanas laika
letals iznakums
ir aprakstits
arkartgjos
iznémuma
gadijumos),
aizkunga
dziedzera
enzimu
aktivitates
palielinasanas,
angioneirotiska
tievo zarnu
tiiska, sapes
védera
augsdala,
tostarp ar1
gastrits,
aizciet&jumi un
sausums mute

Nieru un
urinizvades
sistemas
traucejumi

Nieru darbibas
traucgjumi,
tostarp arT akiita
nieru mazspgja,
urina sekrécijas
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palielinasanas,
jau ieprieks
esosas
proteiniirijas
saasinasanas,
paaugstinata
urinvielas
koncentracija
asinis,
paaugstinata
kreatinina
koncentracija
asinis
Adas un Izsitumi (jo Angioneirotiska | Eksfoliativs Fotosensibilizacijas | Toksiska
zemddas audu | Tpasi tuska. dermatits, reakcijas epidermala
bojajumi makulopapulari) | Arkartgjos natrene, nagu nekrolize,
izpémuma atslanosanas Stivensa —
gadijumos Dzonsona
angioneirotiskas sindroms,
tiskas izraisits multiforma
elpcelu eriteéma,
aizsprostojums pemfigus,
ir izraisijis psoriazes
naves saasinasanas,
iestasanos; psoriazei
nieze, lidzigs
hiperhidroze dermatits,
pemfigam vai
&dei lidziga
eksantéma vai
enant€ma,
matu
izkriSana
Skeleta- Muskulatiiras Locitavu sapes
muskulu un spazmas,
saistaudu muskulu sapes
sistemas
bojajumi
Vielmainas un | Paaugstinata Anoreksija, Pazeminata
uztures kalija jonu vajaka estgriba natrija jonu
traucéjumi koncentracija koncentracija
asinis asinis
Asinsvadu Hipotensija, Karstuma vilpi | Asinsvadu Reino
sistemas ortostatiska stenoze, sindroms
traucéjumi asinsspiediena hipoperfuzija,
pazeminasanas, vaskulits
sinkopes
Vispareji Sapes krasu Pireksija Asténija
traucejumi un | kurvi, nespeks
reakcijas
ievadiSanas
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vieta

Imiinas Anafilaktiskas
sistémas vai
traucéjumi anafilaksijai
lidzigas
reakcijas,
palielinats
antinuklearo
antivielu
daudzums
Aknu un/vai Paaugstinata Holestatiska Aktita aknu
Zults izvades aknu enzimu dzelte, aknu mazspgeja,
sistemas aktivitate un/vai | $iinu bojajumi holestatisks

traucéjumi palielinata vai citolitisks
bilirubina hepatits (loti
konjugatu retos
koncentracija iznémuma
gadijumos ir
aprakstits
letals
iznakums).
Reproduktivas Parejosa Ginekomastija
sistémas erektila
traucéjumi un disfunkcija,
kriits slimibas samazinata
dzimumtieksme
Psihiskie Depresija, Apjukuma Uzmanibas
traucéjumi satraukums, stavoklis traucgjumi
nervozitate,
nemiers, miega
traucgjumi,
tostarp ar1
miegainiba

4.9 PardozéSana

Ar AKE inhibitoru pardozesanu saistitie simptomi var izpausties ka parmériga periféra vazodilatacija (ar
izteiktu hipotensiju, Soku), bradikardija, elektrolitu Iidzsvara trauc&jumi un nieru mazspé&ja. Pacients ir
rupigi jakontrol€ un terapijai ir jablit simptomatiskai un uzturosai. leteicamie pasakumi ir primara
detoksikacija (kunga skalo$ana, adsorbentu lietoSana) un hemodinamikas atjauno$anas pasakumi, tostarp
ar1 o adrenergisko agonistu vai angiotenzina II (angiotenzinamida) lictoSana. Hemodialize ramiprila
akttvo metabolitu ramiprilatu no vispargjas asinsrites izvada vaji.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nekombinéti AKE inhibitori, ATK kods: CO9AA05




Darbibas mehanisms

Zalu pamatformas ramiprila aktivais metabolits ramiprilats inhibe enzimu dipeptidilkarboksipeptidazi I
(sinonimi: angiotenzinu konvertgjosais enzims; kininaze II). Plazma un audos Sis ferments katalize
angiotenzina [ parveidoSanos par aktivu asinsvadus sasaurinosu vielu angiotenzinu I, ka arT aktiva
vazodilatatora bradikintna noardisanos. Samazinata angiotenzina Il veidoSanas un bradikinina noardisanas
inhibicija izraisa vazodilataciju.

Ta ka angiotenzins II stimulé arT aldosterona atbrivoSanos, ramiprilats izraisa aldosterona sekrécijas
samazina$anos. Vidgja atbildreakcija uz AKE inhibitoru monoterapiju bija zemaka melnas rases (Afrikas-
Karibu) pacientiem ar hipertensiju (parasti Sai populacijai ir hipertensija ar zemu renina lItmeni), salidzinot
ar citu rasu pacientiem.

Farmakodinamiskas pasibas

Iedarbiba pret hipertensiju:

Ramiprila lietoSana izraisa izteiktu perifero arteriju pretestibas samazinasanos. Parasti nerodas lielas
plazmas pliismas nier€s un glomerularas filtracijas atruma izmainas.

Ramiprila lietoSana pacientiem ar hipertensiju izraisa asinsspiediena pazeminasanos gulus un stavus
stavokli bez kompensgjosas sirds darbibas atruma palielinasanas.

Vairumam pacientu antihipertensivas darbibas efekts rodas 1 — 2 stundas p&c peroralas vienreizgjas devas
lietoSanas. Maksimalais efekts parasti rodas 3 — 6 stundas péc vienreizgjas peroralas devas lietoSanas.
Antihipertensivais efekts pec vienreizgjas devas lictoSanas parasti ilgst 24 stundas.

Maksimala antihipertensiva ietekme ilgstosas ramiprila terapijas laika parasti paradas péc 3 — 4 nedelam.
Pieradits, ka ilgstoSas terapijas laika antihipertensivais darbibas efekts saglabajas 2 gadus.

Péeksna ramiprila lietoSanas partraukSana nerada strauju un izteiktu atsitiena asinsspiediena palielinasanos.

Sirds mazspgja:

Papildus konvencionalajai arstéSanai ar diurétiskajiem lidzekliem un sirds glikozidiem (péc izvéles), ir
pieradits, ka ramiprils ir efekttvs pacientiem ar I — IV pakapes veiktsp&ju (p&c Nujorkas Sirds asociacijas
klasifikacijas). Sim preparatam ir raksturiga labvéliga ietekme uz sirds hemodinamiku (tas pazemina sirds
kreisa un laba kambara pildijuma spiedienu, samazina kopg&jo perifero asinsvadu pretestibu, palielina sirds
minttes tilpumu un uzlabo sirds indeksu). Preparats arT samazina neiroendokrinas sisteémas aktivaciju.

Kliniska efektivitate un drostba

Sirds — asinsvadu sistémas/nieru aizsardziba

Ir veikts ar placebo kontroléts profilaktiskas arstéSanas pétijums (pétijums HOPE). ST pétijuma laika ar
ramiprilu tika papildinata vairak neka 9200 pacientiem ordinétas standarta terapijas shéma. P&tijjuma tika
ieklauti pacienti ar paaugstinatu sirds — asinsvadu slimibu risku péc aterotrombotiskam sirds — asinsvadu
sistémas slimibam (koronaro sirds slimibu, insultu vai periféro asinsvadu slimibu anamngzg) vai cukura
diab&ta slimnieki ar vismaz vienu papildu riska faktoru (dokumentétu mikroalbumintiriju, hipertensiju,
paaugstinatu kopgja holesterina koncentraciju, zemu augsta blivuma lipoproteinu holesterima
koncentraciju vai smekesanu).

S pétijuma rezultati pieradija, ka ramiprils statistiski nozimigi samazina miokarda infarkta, ka arf sirds —
asinsvadu siste€mas slimibu un insulta izraisitu naves gadijumu biezumu (atseviski un kopa) (primarie
apvienotie rezultati).
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Pétijums HOPE: galvenie rezultati
Ramiprils | Placebo Relativais risks p vertiba
(95 % ticamibas intervala)
% %
Visi pacienti n = 4645 n = 4652
Primarie apvienotie rezultati 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
Miokarda infarkts 9.9 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001
Sirds — asinsvadu slimibu izraisita : 6,1 81 0,74 (0,64-0,87) <0,001
nave
Insults 3,4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001
Sekundarie rezultati
Jebkdada iemesla izraisita nave 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
Revaskularizdcijas nepieciesamiba - 16,0 183 0,85 (0,77-0,94) 0,002
Hospitalizdcija nestabilas 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
stenokardijas de]
Hospitalizdcija sirds mazspejas de] @ 3,2 35 0,88 (0,70-1,10) 0,25
Ar diabeétu saistitas komplikdcijas 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

Petijuma MICRO-HOPE (ieprieks mingta petijuma HOPE apaks$pétijuma) laika tika pétita ietekme, ko
3577 normotensiviem vai hipertensiviem pacientiem no 55 gadu vecuma (bez maksimala vecuma
ierobezojuma) galvenokart ar 2. tipa diab&tu (un vismaz vél vienu SAS riska faktoru) izraisa izmantotas
terapijas shémas papildinajums ar 10 mg ramiprila salidzinajuma ar placebo.

Primaras analizes rezultati pieradija, ka 117 (6,5 %) p&tijuma dalibniekiem, kuri san€ma ramiprilu, un

149 (8,4 %) dalibniekiem, kuri sanema placebo, atfistijas simptomatiska nefropatija. Tas atbilst 24 % RRA
(95 % TI [3-40], p = 0,027).

Randomizeta, daudzcentru dubultmaskéta, paralélu grupu un ar placebo kontroleta p&tijuma REIN, kura
mérkis bija novertét ramiprila terapijas ietekmi uz glomerularas filtracijas atruma (GFA) samazina$anos
352 normotensiviem vai hipertensiviem 18 — 70 gadus veciem pacientiem ar hroniskas, ne-diabgtiskas
nefropatijas izraisitu vieglu (t. i., videja proteinu ekskrécija ar urinu > 1 un < 3 g/24 h) vai smagu
proteiniiriju (> 3 g/24 h). Abas populacijas tika grupétas prospektivi.

Galvenie par pacientiem ar vissmagako proteiniiriju iegiitie analizes rezultati (sakara ar ieguvumu
ramiprila grupa grup&sana tika partraukta priekslaicigi) pieradija, ka vidéjais GFA samazinajums ménesa
laika ramiprila grupa bija mazaks neka placebo grupa: -0,54 (0,66) salidzinajuma ar -0,88 (1,03) ml/min
meénest, p = 0.038. Tadgjadi atskiriba starp grupam bija 0,34 [0,03-0,65] m&nesT un aptuveni 4 ml/min
gada. Ramiprila grupa apvienoto sekundaro rezultatu (sakotngjas kreatinina koncentracijas seruma
dubultosanos vai nieru slimibu terminala fazg jeb NSTF) sasniedza 23,1 % pacientu pret 45,5 % placebo
grupa (p = 0,02).

Sekundara profilakse péc aktita miokarda infarkta

AIRE petijuma tika ieklauti vairak neka 2000 pacienti ar parejosam/stabilam kliiskam sirds mazspgjas
pazimém un dokument&tu miokarda infarktu. ArstéSana ar ramiprilu tika sakta 3 - 10 dienas péc akiita
miokarda infarkta. Petfjuma laika tika pieradits, ka p&c vidgji 15 meénesus ilga novérojumu perioda
mirstiba starp ar ramiprilu arstetajiem pacientiem bija 16,9 %, bet starp pacientiem, kuri sanéma placebo,
ta bija 22,6 %. Tas nozimg, ka absoliita mirstiba samazinas par 5,7 %, bet relativais risks samazinas par
27 % (95 % TI [11-40 %]).
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokinetika un metabolisms
Absorbcija

P&c peroralas lietosanas ramiprils atri absorb&jas no kunga — zarnu trakta: ramiprila augstaka koncentracija
plazma tiek sasniegta vienas stundas laika. leverojot no urina izdalito vielas daudzumu, absorbcijas
pakape ir vismaz 56 % un to nozimigi neietekmé uztura klatbttne kunga — zarnu trakta. P&éc peroralas

2,5 mg un 5 mg lielu ramiprila devu ienemsanas aktiva metabolita ramiprilata biopieejamiba ir 45 %.
Ramiprila vieniga aktiva metabolita ramiprilata augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta 2 — 4 stundas
péc ramiprila lietoSanas. P&c parasto ramiprila devu lietoSanas vienu reizi diena stabila ramiprilata
koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 4. arstéSanas diena.

Izkliede
Ar seruma proteTniem saistas aptuveni 73 % ramiprila un aptuveni 56 % ramiprilata.

Metabolisms
Ramiprils gandriz pilnigi metabolizgjas par ramiprilatu, ka arT diketopiperazina Esteri,
diketopiperazinskabi un ramiprila un ramiprilata glikuronidiem.

Eliminacija

Metabolttu ekskrécija galvenokart notiek caur nierém.

Ramiprilata koncentracija plazma samazinas polifaziska veida. Sakara ar ta specigo un piesatinamo
saistibu ar AKE un ta [éno disociaciju no enzima, ramiprilatam ir raksturiga ilgstosa terminala eliminacijas
faze ar loti zemu ramiprilata koncentraciju plazma.

P&c atkartotu 5 — 10 mg lielu ramiprila devu lietoSanas vienu reizi diena efektivo ramiprilata koncentraciju
pusperiods ilgst 13 — 17 stundas, bet mazaku, 1,25 — 2,5 mg lielu devu gadfjumos tas ir ilgaks. ST atskiriba
ir saistita ar enzima piesatinamo sp&ju piesaistit ramiprilatu.

Vienreizgja perorala ramiprila deva mates piena rada nenosakamu ramiprila un ta metabolita
koncentraciju, tomér vairaku devu lietoSanas ietekme nav zinama.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem (skatit apak$punktu 4.2)

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem ir samazinata ramiprilata ekskrécija caur nierém, un
ramiprilata renalais klirenss ir proporcionali saistits ar kreatinina klirensu. Tas izraisa paaugstinatu
ramiprilata koncentraciju plazma, kas samazinas lénak neka pacientiem ar normalu nieru darbibu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem (skatit apakspunktu 4.2)

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem sakara ar mazaku aknu esterazu aktivitati tiek kavets ramiprila
metabolisms par ramiprilatu un $adiem pacientiem palielinas ramiprila koncentracija plazma. Tomer
ramiprilata augstaka koncentracija sadiem pacientiem neatSkiras no tas, kas ir noverota cilvékiem ar
normalu aknu darbibu.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Konstatets, ka perorala ramiprila lietoSana grauzgjiem un suniem aktu toksicitati neizraisa.

Pettjumi par ilgstoSu peroralu lietoSanu veikti ar Zzurkam, sunpiem un pertikiem. 3 sugam ir noverotas
pazimes, kas liecina par elektrolitu [idzsvara izmainam plazma un asinsainas izmainam.

Ka ramiprila farmakodinamiskas aktivitates izpausme ir noveérota nozimiga jukstaglomerulara aparata
palielina$anas supiem un pértikiem, lictojot 250 mg/kg kermena masas un liclakas dienas devas. Zurkas,
suni un pertiki bez kaitigas ietekmes panesa attiecigi 2, 2,5 un 8 mg/kg lielas dienas devas.
Reproduktivas toksicitates p&tijumos ar zurkam, trusSiem un pertikiem netika atklatas nekadas teratogénas
pasibas.

Ne Zzurku t€viniem, ne matiteém netika traucéta augliba.
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Ramiprila lietoSana zurku matitém fetala perioda un laktacijas perioda izraisija neatgriezeniskus nieru
bojajumus (nieru blodinas dilataciju) pecnacgjiem, lietojot S0 mg/kg kermena masas vai lieclakas dienas
ST;?;S; mutagenitates parbaudes, lietojot vairakas testu sist€mas, netika atklats, ka ramiprils biitu mutagéns
vai genotoksisks.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Visas neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet§jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel}
{fakss}
{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS:

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tritace (skatit [ pielikumu) 1,25 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes
Tritace (skatit [ pielikumu) 10 mg tabletes

Tritace (skatit I pielikumu) 1,25 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 10 mg cietas kapsulas

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Ramiprilum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes
Cietas kapsulas

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

40



| MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tritace (skatit [ pielikumu) 1,25 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes

Tritace (skatit I pielikumu) 1,25 mg kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 10 mg kapsulas

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Ramiprilum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tritace (skatit I pielikumu) 1,25 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes
Tritace (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes

Tritace (skatit I pielikumu) 1,25 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 2,5 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 5 mg cietas kapsulas
Tritace (skatit I pielikumu) 10 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Ramiprilum

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

e Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

o  Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir I1dzigi simptomi.

e JaJus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav min&tas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir TRITACE un kadam noliikam to lieto
2. Pirms TRITACE lietosanas

3. Ka lietot TRITACE

4, Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat TRITACE

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR TRITACE UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

TRITACE satur zales, kuras sauc par ramiprilu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par AKE inhibitoriem
(angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem).

TRITACE iedarbiba:

. organisma samazina Jiisu asinsspiedienu paaugstinoso vielu sintezi;

. atslabina un paplasina Jusu asinsvadus;

. palidz Jsu sirdij organisma parsiiknét asinis.

TRITACE var lietot:

. lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju);

. lai Jums samazinatu sirdslekmes vai insulta risku;

. lai samazinatu nieru slimibu risku vai aizkavétu nieru darbibas trauc€jumu talaku pastiprinasanos
(neatkarigi no ta, vai Jums ir diab&ts vai nav);

. lai arstetu Jusu sirdi, kad ta nespgj parstiknet pietiekamu asins daudzumu uz citam kermena dalam
(sirds mazspgéjas gadijuma);

. ka zales p&c sirdslekmes (miokarda infarkta) ar sirds mazspgju .

43



2. PIRMS TRITACE TABLESU LIETOSANAS

Nelietojiet TRITACE $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ramiprilu, jebkuram citam AKE inhibitoru grupas zalém
vai kadu citu 6. apakspunkta ming&to TRITACE sastavdalu.

Iesp&jamas alergisko reakciju pazimes var bt izsitumi, ri$anas vai elposanas traucgjumi, ka arT lupu,

sejas, rikles vai méles tiiska;

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija, ko sauc par ,,angioneirotisku tisku”. Tas pazimes
ir nieze, natrene, sarkani plankumi uz rokam, pédam un riklIg, rikles un méles tiiska, tiiska ap acim
un lipam, ka arT apgritinata elpoSana un riSana;

. ja Jums veic dializi vai kada cita veida asins filtraciju. Atkarigi no izmantotas iekartas TRITACE
Jums var nebiit piemgrots;

. ja Jums ir nieru slimiba, kas samazina Jusu nieru apgadi ar asinim (nieru arteriju stenoze);

. pédejo 6 grutniecibas meénesu laika (skatit turpmak, apakSpunkta ,,Gritnieciba un zidiSanas
periods”);

. ja Jums ir izteikti zems vai nestabils asinsspiediens. Tas janoverte Jasu arstam.

Ja kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums, TRITACE nelietojiet. Ja Jums ir kadi jautajumi, pirms
TRITACE lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Ipasa piesardziba, lietojot TRITACE, nepiecieSsama $ados gadijumos
Pirms savu zalu liecto$anas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir sirds, aknu vai nieru slimiba;

. ja Jusu organisms ir zaudgjis daudz salu vai skidruma (sakara ar vemsanu, caureju, neparastu
svisanu, di€tu ar samazinatu sals saturu, diurétisko (urindzenoso) tablesu lietoSanu vai ilgstosu
dializi);

. ja Jums ir paredzgeta arsteSana, lai vajinatu Jasu alergiju pret biSu vai lapsenu dz&lieniem
(desensibilizacija);

. ja Jums ir paredz&ta anestézijas lidzek]u lietoSana. Ta ir iesp&jama kirurgisku operaciju vai

stomatologisko procedtiru laika. Vienu dienu iepriek§ Jums var bt japartrauc TRITACE lietosana.
Konsultgjieties ar savu arstu;

. ja Jusu asints ir daudz kalija (to konstaté p&c asins analizu rezultatiem);
. ja Jums ir kolagéna asinsvadu slimiba, piemeéram, sklerodermija vai sistemiska sarkana vilkede.
. ja Jums ir vai var€tu bit iestajusies gritnieciba, par to ir japastasta savam arstam. Pirmo

3 griitniecibas ménesu laika TRITACE nav ieteicams, bet péc 3. griitniecibas ménesa tas var
nopietni kaitét Jisu beérnam, skatit apak§punkta “Griitnieciba un zidisanas periods”.

Bérni
Bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam TRITACE nav ieteicams, jo par $§o pacientu grupu
informacija nav pieejama.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai ja Jums ir kadi jautajumi), pirms TRITACE lietoSanas
konsultgjieties ar savu arstu.

Citu zalu lietoSana

Ludzu, pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes (tostarp arT augu preparatus). Tas nepiecieSams
tadel, ka TRITACE var ietekm&t dazu citu zalu iedarbibu, turklat dazas citas zales var ietekm&t TRITACE
iedarbibu.

Ja lietojat kadas no turpmak mingtajam zalém, liidzu, pastastiet par to savam arstam. Sis zales var vajinat
TRITACE iedarbibu:
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. zales, kuras lieto sapju un ickaisuma atviegloSanai (piem&ram, nesteroidos pretickaisuma lidzeklus
(NPL), pieméram, ibuprofenu, indometacinu vai aspirinu);

. zales, kuras lieto zema asinsspiediena, Soka, sirds mazspgjas, astmas vai alergijas arsté$anai,
pieméram, efedrinu, noradrenalinu vai adrenalinu. Arstam biis jakontrole Jisu asinsspiediens.

Ja lietojat kadas no turpmak mingtajam zalém, ltidzu, pastastiet par to savam arstam. Ja Jus tas lietojat
vienlaikus ar TRITACE, §is zales var palielinat nevélamu blakusparadibu iespgju:

. zales, kuras lieto sapju un iekaisuma atviegloSanai (piem&ram, nesteroidos pretieckaisuma Iidzeklus
(NPL), pieméram, ibuprofénu, indometacinu vai aspirinu);

. zales pret veézi (kimijterapeitiskos lidzeklus);

. zales pret organu atgriSanu péc to transplantacijas, piem&ram, ciklosporinu;

. diurétiskas (urindzenos$as) tabletes, pieméram, furosemidu;

. zales, kuras Jiisu asinis palielina kalija jonu koncentraciju, piem&ram, spironolaktonu, triamtarénu,
amiloridu, kalija salus un heparinu (asins skidrinasanai);

. steroidos pretieckaisuma lidzeklus, pieméram, prednizolonu;

. allopurinolu (lieto, lai Jisu asinis pazeminatu urinskabes koncentraciju);

. prokatnamidu (lieto pret sirds ritma trauc€jumiem).

Ja lietojat kadas no turpmak mingtajam zalém, ludzu, pastastiet par to savam arstam. TRITACE var

ietekmét to iedarbibu:

. zales diabéta arsteésanai, piemeram, iekskigi lietojamas zales glikozes koncentracijas pazeminasanai
un insulinu. TRITACE var pazeminat cukura daudzumu Jiisu asinis. TRITACE lietosanas laika
rapigi kontrolgjiet cukura koncentraciju asinis;

. litija preparatus (garigo slimibu arstésanai). TRITACE var palielinat litija daudzumu Jisu asinis.
Arstam biis nepiecie$ams riipigi kontrol&t litija daudzumu Jiisu organisma.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai ja Jums ir kadi jautajumi), pirms TRITACE lietoSanas

konsultgjieties ar savu arstu.

Tritace tablesSu lietoSana kopa ar uzturu un alkoholiskajiem dzérieniem

. Vienlaiciga alkoholisko dzerienu un TRITACE lietosana Jums var izraisit reiboni vai neskaidru
sajiitu galva. Ja Jums ir jautajumi par to, kadu alkoholisko dzerienu daudzumu ir at]auts lietot
vienlaikus ar TRITACE, konsultgjieties ar savu arstu, jo zalém, kuras lieto asinsspiediena
pazeminaSanai un alkoholiskajiem dzgrieniem var bt savstarpgji papildinosa iedarbiba.

. TRITACE ir atlauts ienemt gan kopa ar uzturu, gan bez ta.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums skiet, ka Jums ir vai var€tu biit iestajusies griitnieciba, par to ir japastasta savam arstam.

Pirmo 12 griitniecibas nedélu laika lietot TRITACE nav ieteicams, bet p&c 13. ned€las Jums to nav atlauts
lietot vispar, jo tas var kait€t b&rnam.

Ja Jums TRITACE lietoSanas laika iestajas griitnieciba, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam. Pirms
planotas griitniecibas ir japariet uz piemérotu alternativu arstéSanas veidu.

Ja Zzidat bérnu, lietot TRITACE nav atlauts.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

TRITACE lietosanas laika Jums ir iesp&jama reibona sajuta. Vairak ta ir iespgjama TRITACE lietoSanas
sakuma vai péc lielakas devas lietosanas sakuma. Sada gadijuma nevadiet transportlidzekli un nestradajiet
ne ar kadiem instrumentiem vai iekartam.

3. KA LIETOT TRITACE

Vienmer lietojiet TRITACE tiesi ta, ka arsts Jums stastjis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam
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vai farmaceitam.

Ka lietot $1s zales

. Sis zales ir jalieto iekskigi, katru dienu viena un tai pasa laika.
. Sis tabletes/kapsulas janorij veselas, uzdzerot Skidrumu.

. Sis tabletes/kapsulas nesasmalciniet un nesakoslajiet.

Cik daudz lietot

Paaugstinata asinsspiediena arstésana

. Parasta sakumdeva ir 1,25 mg vai 2,5 mg vienu reizi diena.

. JUsu arsts pielagos devu, 1idz tiks panakta Jusu asinsspiediena kontrole.

. Maksimala deva ir 10 mg vienu reizi diena.

. Ja Jis jau lietojat diurgtiskas (urindzenosas) tabletes, pirms arstéSanas ar TRITACE Jiisu arsts var

partraukt diurgtiska lidzekla lieto$anu vai samazinat ta devu.
Sirdslékmes vai insulta riska samazinasanai

. Parasta sakumdeva ir 2,5 mg vienu reizi diena.

. Velak arsts var pienemt lémumu palielinat devu.

. Parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena.

Arstésana, lai vajinatu vai aizkavetu nieru darbibas traucéjumu pastiprinasanos
. Jus varat sakt arst€Sanos ar 1,25 mg vai 2,5 mg lielu devu vienu reizi diena.
. Jsu arsts pielagos lietojamo devu.

. Parasta deva ir 5 mg vai 10 mg vienu reizi diena.

Sirds mazspejas arstesana

. Parasta sakumdeva ir 1,25 mg vienu reizi diena.

. JUsu arsts pielagos lietojamo devu.

. Maksimala deva ir 10 mg diena. Ir vélams So devu ienemt 2 reizegs.
Arstesana pec tam, kad Jums ir bijusi sirdslekme

. Parasta sakumdeva ir 1,25 mg vienu reizi diena Iidz 2,5 mg divas reizes diena.
. JUsu arsts pielagos lietojamo devu.

. Parasta deva ir 10 mg diena. Ir vélams So devu ienemt 2 reizes.

Gados vecaki pacienti
Jasu arsts samazinas sakumdevu un devu pielagos 1énak.

Ja esat lietojis TRITACE vairak neka noteikts

Pastastiet par to arstam vai nekavéjoties dodieties uz tuvakas slimnicas pirmas palidzibas nodalu.
Nebrauciet patstavigi, bet paltidziet kadam citam Jis aizvest vai piezvaniet atrajai palidzibai. Panemiet
lidz zalu iepakojumu, lai arsts zinatu, ko esat ienemis.

Ja esat aizmirsis lietot TRITACE
. Ja esat izlaidis devu, nakamaja reiz€ lietojiet parasto devu.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti/kapsulu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, TRITACE var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja noverojat kadu no turpmak minetajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
TRITACE lietoSanu un apmeklg&jiet savu arstu — Jums var biit nepiecieSama steidzama arsteSana:
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Sejas, liipu vai rikles tiiska, kas var apgriitinat ri$anu vai elpo$anu, ka arT nieze un izsitumi. STs
paradibas var bt pazimes smagai alergiskai reakcijai pret TRITACE.

Smagas adas reakcijas, tostarp ari izsitumi, ¢iilas mutes dobuma, jau ieprieks esoSo adas slimibu
saasinasanas, apsartums, adas pisliSu veidoSanas vai atdaliSanas (pieméram, Sttvensa — Dzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize vai multiforma erit€éma).

Ja Jums ir turpmak minétas paradibas, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam:

Paatrinata sirdsdarbiba, neregulara vai spéciga sirdsdarbiba (sirdsklauves), sapes kriisu kurvi,
spiediena sajiita kriSu kurvi vai smagakas patologijas, tostarp ari sirdslékme un insults.

Elpas triikums vai klepus. STs paradibas var biit plausu slimibu pazimes.

Vieglaka zilumu raSanas, patologiski pagarinats asino$anas laiks, jebkadas asino$anas pazimes
(piemé&ram, smaganu asinos$ana), purpura krasas putites uz adas vai vieglaka infekciju attistiba neka
parasti, kakla iekaisums un drudzis, noguruma sajiita, gibonis, reibonis vai peléciga adas krasa.
Minétas paradibas var biit asins vai kaulu smadzenu patologiju pazimes.

Spécigas sapes veédera, kas var izstarot uz muguru. Ta var biit pankreatita (aizkunga dziedzera
iekaisuma) pazime.

Drudzis, drebuli, noguruma sajiita, éstgribas zudums, sapes kungi, slikta dusa, dzeltena adas un acu
krasa (dzelte). Tas var but aknu patologiju, pieméram, hepatita (aknu iekaisuma) vai aknu bojajumu
pazimes.

Citas iespejamas blakusparadibas
Ja kada no turpmak min&tajam paradibam kliist nopietna vai ilgst vairak neka dazas dienas, liidzam par to
pastastit savam arstam.

BieZi (skar mazak neka 1 no 10 pacientiem)

Galvassapes vai noguruma sajiita

Reibona sajiita. Ta vairak ir iespgjama TRITACE lietosanas sakuma vai sakot lietot lielaku devu
Gibonis, hipotensija (patologiski zems asinsspiediens), jo Tpasi — strauji pieceloties stavus vai sédus
Sauss un kairinoss klepus, deguna blakusdobumu iekaisums (sinusits) vai bronhits, elpas trikums
Sapes kungt vai zarnu trakta, caureja, gremosanas traucgjumi, slikta diisa vai vemsana

Adas izsitumi ar vai bez uztikumiem

Sapes krusu kurvi

Muskulu sapes vai krampji

Asins analizu rezultati liecina par paaugstinatu kalija koncentraciju asinis.

Retak (skar mazak neka 1 no 100 pacientiem)

Kermena lidzsvara traucgjumi (vertigo)

Nieze un neparastas adas sajiitas, pieméram, nejutigums un tirpas, ka arT adas durstiSanas,
dedzinasanas un tirpSanas sajiita (parestézijas)

Garsas sajltas traucgjumi vai zudums

Miega traucgjumi

Depresijas, nemiera, pastiprinatas nervozitates vai nemiera sajiita

Deguna aizlikums, apgriitinata elposana vai astmas saasinasanas

Zarnu tuska, ko sauc par ,,angioneirotisku zarnu tiisku”, kuras simptomi ir, pieméram, sapes vedera,
vemsana un caureja

Greémas, aizciet§jums vai sausums mute

Pastiprinata urinacija visas dienas garuma

Pastiprinata sviSana

Estgribas zudums vai samazinaSanas (anoreksija)

Pastiprinata vai neregulara sirdsdarbiba, roku un kaju tiiska. Tas var biit pazimes, kas liecina par to,
ka Jtsu organisma ir uzkrajies lieks tidens

Pietvikums

Neskaidra redze
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. Locttavu sapes

. Drudzis

. Impotence virieSiem, vajaka dzimumtieksme virieSiem un sievietem

. Palielinats noteiktu balto asins $iinu skaits (eozinofilija), ko nosaka péc asins analizu rezultatiem
. Asins analizu rezultati norada uz aknu, aizkunga dziedzera un nieru darbibas izmainam.

Reti (skar mazak neka 1 no 1000 pacientiem)

. Trice vai apjukuma sajiita

. Sarkana un pietikusi méle

. Smaga adas zvinosanas un lobisanas, ka arT niezo$i un reljefi izsitumi

. Nagu izmainpas (pieméram, nagu irdenums vai atdaliSanas)

. Adas izsitumi vai hematomas

. Piitites uz adas un ekstremitasu aukstums

. Acu apsarkums, nieze, tliska vai asaroSana

. Dzirdes trauc€jumi un troksnis ausis

. Vajuma sajita

. Asins analizu rezultati norada uz samazinatu sarkano un balto asins §tinu un trombocttu skaitu un

pazeminatu hemoglobina koncentraciju.

Loti reti (skar mazak neka 1 no 10 000 pacientiem)
. Paaugstinata jutiba pret sauli.

Citas aprakstitas blakusparadibas:
Ja kada no turpmak min&tajam paradibam kliist nopietna vai ilgst vairak neka dazas dienas, liidzam par to
pastastit savam arstam.

. Koncentrésanas griitibas

. Mutes tiiska

. Asins analizu rezultati norada uz parak mazu asins $tinu daudzumu Jiisu asinis

. Asins analizu rezultati norada uz neparasti pazeminatu natrija jonu koncentraciju Jiisu asinis

. Pirksti un p&€das maina krasu, kad esat nosalis, bet pec sasildiSanas tie ir notirpusi un sapigi (Reino
sindroms)

. Krii$u palielinasanas virieSiem

. Paléninatas vai trauc@tas reakcijas

. DedzinasSanas sajiita

. Ozas sajiitas izmainas

. Matu izkrisana.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT TRITACE TABLETES

[Aizpilda nacionali]

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko TRITACE satur

[Aizpilda nacionali]
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TRITACE arégjais izskats un iepakojums
Tabletes, cietas kapsulas
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

Sis zles Eiropas ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registréts ar $adiem nosaukumiem:

Austrija:

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 tadnerku, Tritace 10 mg TabneTku

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

Cehijas Republika:

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

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

Igaunija :

Cardace 2.5 mg tabletid, Cardace 5 mg tabletid, Cardace 10 mg tabletid

Somija:

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

Francija:
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Triatec 1.25 mg comprimés, Triatec 2.5 mg comprimés, Triatec 5 mg comprimés, Triatec 10 mg
comprimeés

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

Vacija:

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

Griekija:
Triatec 1.25 mg dioxia, Triatec 2.5 mg dioxia, Triatec 5 mg Siokia

Ungarija:

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

Irija:

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
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Luksemburga:

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

Niderlande:
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

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

Portugale:

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

Rumanija:
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

Slovakijas Republika:
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

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

Zviedrija:

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

Lielbritanija:

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
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Si lieto$anas instrukcija akceptéta:
[Aizpilda nacionali]

ST lietosanas instrukcija nesatur visu informaciju par Jisu zalém. Ja Jums ir kadi jautajumi vai kaut kas
nav skaidrs, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.
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