ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROG PODAWANIA, PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W KRAJACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Austria SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1,25 mg Tabletka Doustna
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
Austria
Austria AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25 mg Kapsutka Doustna
Schwarzenbergplatz 7 2,5 mg
A-1037 Wien 5 mg
Austria
Austria AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10 mg Tabletka Doustna
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Austria
Belgia SANOFI-AVENTIS BELGIA Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tabletka Doustna
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgia Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Belgia Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation 5 mg Tabletka o Doustna
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée przedhuzonym
B-1050 Bruxelles uwalnianiu
Belgia Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg Tabletka o Doustna
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée przedhuzonym
B-1050 Bruxelles uwalnianiu
Belgia SANOFI-AVENTIS BELGIA Tritace 10 10 mg Kapsutka Doustna
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgia
Belgia NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tabletka Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgia
Bulgaria SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2,5 2,5 mg Tabletka Doustna
EOOD Tritace 5 5mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103  |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulgaria
Cypr SANOFI-AVENTIS CYPRUS Triatec 2,5 mg Tabletka Doustna
LTD Smg
14 Charalambou Mouskou street 10 mg
2015 — Nicosia
Cypr
Czeska Republika |[sanofi-aventis, s.r.0. Tritace 1,25 1,25 mg Tabletka Doustna
Evropska 2590/33¢ Tritace 2,5 2,5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Czeska Republika Tritace 10 10 mg
Czeska Republika |AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1,25 mg Kapsutka Doustna
DEUTSCHLAND GMBH 2,5 mg
Industriepark Hochst 5 mg
65926 Frankfurt am Main
Niemcy
Dania SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 1,25 mg Tabletka Doustna
A/S 2,5 mg
Slotsmarken 13 5 mg
DK-2970 Hoersholm
Dania
Dania SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 10 mg Kapsuitka, twarda |Doustna

A/S

Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Dania




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Estonia SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5mg Tabletka Doustna
Pérnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg
Estonia
Estonia SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tabletka Doustna
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy
Finlandia SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1,25 mg Tabletka Doustna
Huopalahdentie 24 2,5 mg
00350 Helsinki 5 mg
Finlandia 10 mg
Finlandia SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsutka Doustna
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finlandia
Finlandia SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1,25 mg tabletti 1,25 mg Tabletka Doustna
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2,5 mg tabletti 2,5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5 mg
Finlandia Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Francja SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1,25 mg comprime 1,25 mg Tabletka Doustna
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2,5 mg comprime sécable 2,5mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Francja Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2,5 mg/5 mg/10 mg
2,5 mg/5 mg/10 mg
Ramikit, comprime sécable
Francja SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1,25 mg Kapsutka Doustna
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2,5 mg, gélule 2,5mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5mg
Francja
Francja SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1,25 mg Tabletka Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
1-13, boulevard Romain Rolland  |[RAMIPRIL WINTHROP 2,5 MG, 2,5mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Francja RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, 5 mg
COMPRIME SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Niemcy SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletka Doustna
DEUTSCHLAND GMBH Delix 5 mg Tabletten 5 mg
Industriepark Hoechst Delix protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Delix HOPE 10 mg Tabletten 10 mg
Niemcy Delix HOPE startset 2,5 mg/5 mg/10 mg
Delix protect startset 2,5 mg/5 mg/10 mg
Niemcy SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletka Doustna
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/10 mg
Niemcy
Niemcy WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletka Doustna
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/10 mg
Niemcy
Niemcy WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2,5 mg Tabletka Doustna
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich
Niemcy
Niemcy AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletka Doustna
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main
Niemcy
Niemcy AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsuitka, twarda |Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2,5mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5 mg
Niemcy Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Niemcy AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsuitka, twarda |Doustna
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5 mg
Niemcy
Niemcy AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletka Doustna
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
Niemcy Vedil 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Grecja SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1,25 mg Tabletka Doustna
348, Syngrou Av. - Building A 2,5 mg
176 74 Kallithea Smg
Grecja 10 mg
Wegry SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1,25 mg tablet 1,25 mg Tabletka Doustna
LTD Tritace 2,5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5 mg
Wegry Tritace 10 mg tablet 10 mg
Wegry SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1,25 mg tablet 1,25 mg Tabletka Doustna
LTD Ramipril prevent 2,5 mg tablet 2,5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5 mg
Wegry Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Wegry Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1,25 mg 1,25 mg Tabletka Doustna
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2,5 mg 2,5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva 5 mg 5 mg
Wegry Ramipril - Zentiva 10 mg 10 mg
Islandia -
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest |Tritace 1,25 mg tablets 1,25 mg Tabletka Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Business Campus, Dublin 24, Tritace 2,5 mg tablets 2,5 mg
Irlandia Tritace 5 mg tablets 5 mg
Tritace 10 mg tablets 10 mg
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsutka Doustna
Citywest Business Campus Tritace 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Tritace 5 mg capsules 5 mg
Irlandia Tritace 10 mg capsules 10 mg
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1,25 mg 1,25 mg Tabletka Doustna
Citywest Business Campus Loavel 2,5 mg 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5 mg 5 mg
Irlandia Loavel 10 mg 10 mg
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsutka Doustna
Citywest Business Campus Loavel 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Loavel 5 mg capsules 5 mg
Irlandia Loavel 10 mg capsules 10 mg
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1,25 mg tablets 1,25 mg Tabletka Doustna
Citywest Business Campus Ramipril 2,5 mg tablets 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5 mg tablets 5 mg
Irlandia Ramipril 10 mg tablets 10 mg
Irlandia sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1,25 mg capsules 1,25 mg Kapsuitka Doustna
Citywest Business Campus Ramipril 2,5 mg capsules 2,5 mg
Dublin 24 Ramipril 5 mg capsules 5 mg
Irlandia Ramipril 10 mg capsules 10 mg
Witochy SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1,25 mg Tabletka Doustna
Viale Bodio, 37/b Triatec 2,5 mg
20158 Milano Triatec 5 5 mg
Wiochy Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1,25 mg
2,5 mg
Smg
10 mg




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Witochy AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1,25 mg Tabletka Doustna
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2,5 mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse 5 mg
Wiochy Unipril 10 mg compresse 10 mg
Wiochy Polifarma S.p.A. Quark 1,25 mg Tabletka Doustna
Viale Dell’ Arte, 69 Quark 2,5 mg
I1-00144 Roma Quark 5 mg
Wtochy Quark 10 mg
Lotwa sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2,5 mg Tabletka Doustna
Kr.Valdemara 33-8 5 mg
LV1010 - Riga 10 mg
Lotwa
Litwa UAB SANOFI-AVENTIS Cardace 2,5 mg Tabletka Doustna
LIETUVA 5 mg
A. JuozapavicCiaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Litwa
Luksemburg SANOFI-AVENTIS BELGIA Tritace 1,25 mg, comprimés 1,25 mg Tabletka Doustna
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimeés 2,5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgia Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Luksemburg SANOFI-AVENTIS BELGIA Tritace 10 mg Kapsultka Doustna
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgia
Luksemburg NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tabletka Doustna
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgia
Malta -
Holandia SANOFI-AVENTIS Tritace 1,25 1,25 mg Tabletka Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
NETHERLANDS B.V. Tritace 2,5 2,5mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D |Tritace 5 5 mg
enE) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Holandia
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Holandia
Holandia SANOFI-AVENTIS Tritace 1,25 1,25 mg Kapsutka Doustna
NETHERLANDS B.V. Tritace 2,5 2,5mg
Kampenringweg Tritace 5 5 mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Holandia
Norwegia SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 1,25 mg Tabletka Doustna
Strandveien 15 2,5 mg
P.O.Box 133 5 mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norwegia
Norwegia SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 10 mg Kapsutka Doustna
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norwegia
Norwegia WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tabletka Doustna
1-13 Boulevard Romain Rolland 2,5 mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg
Francja 10 mg
Polska SANOFI-AVENTIS Tritace 2,5 2,5 mg Tabletka Doustna
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 5mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Niemcy
Portugalia Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2.5 mg Tabletka Doustna
Farmacéuticos, s.a. 5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugalia
Portugalia Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1,25 mg Kapsutka Doustna
Farmacéuticos, s.a. 2,5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5 mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugalia
Rumunia AVENTIS PHARMA Tritace 2,5 mg Tabletka Doustna
DEUTSCHLAND GMBH 5mg
Briiningstrafle 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Niemcy
Rumunia SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2,5 mg Tabletka Doustna
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5 mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
RUMUNIA
Stowacja SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1,25 mg Tabletka Doustna
S.I.0. 2,5 mg
Zilinska 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Stowacja
Stowenia SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1,25 mg Tabletka Doustna
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2,5 mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5 mg
Stowenia Tritace 10 mg tablete 10 mg
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa (wlasna) Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
Tritace Startset 2,5 mg/5 mg/10 mg
Hiszpania SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1,25 mg Tabletka Doustna
Josep Pla 2 2,5mg
08019 Barcelona 5mg
Hiszpania 10 mg
Szwecja sanofi-aventis AB Triatec 1,25 mg Tabletka Doustna
Box 14142 2,5mg
167 14 Bromma 5 mg
Szwecja 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Szwecja WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1,25 mg Tabletka Doustna
1-13, Boulevard Romain Roland 2,5 mg
F-75014 Paris 5 mg
Francja 10 mg
Szwecja AstraZeneca Sverige Pramace 1,25 mg Tabletka Doustna
SE-151 85 Sodertélje 2,5 mg
Szwecja 5 mg
10 mg
Start pack (1,25 +
2,5+ 5 mg)
Szwecja AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsutka Doustna
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja
Wielka Brytania  |AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1,25 mg tablets 1,25 mg Tabletka Doustna
50 Kings Hill Avenue Tritace 2,5 mg tablets 2,5 mg
Kings Hill Tritace 5 mg Tablets 5 mg
West Malling Tritace 10 mg tablets 10 mg
Kent ME19 4AH
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Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa (wlasna)

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

Wielka Brytania

Wielka Brytania

HOECHST MARION ROUSSEL
LTD.

Denham

Uxbridge UB9 SHP

Trading as: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Or

Sanofi-aventis

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Wielka Brytania

Tritace 1,25 mg
Tritace 2,5 mg
Tritace 5 mg
Tritace 10 mg

1,25 mg
2,5 mg
Smg

10 mg

Kapsutka

Doustna

Wielka Brytania

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

Tritace Titration Pack

2,5 mg/5 mg/10 mg

Tabletka

Doustna
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Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa (wlasna)

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Wielka Brytania

Wielka Brytania

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

Wielka Brytania

Tritace titration pack

2,5 mg
5,0 mg
10 mg

Kapsutka

Doustna

Wielka Brytania

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

Wielka Brytania

Tritace Tablet Titration Pack

2,5 mg
5,0 mg
10 mg

Tabletka

Doustna
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ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU TRITACE POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Preparat Tritace zawiera ramipryl — niezawierajacy grup sulthydrylowych inhibitor enzymu
konwertazy angiotensyny (ACE-I) drugiej generacji. Preparat Tritace zostat uwzgledniony w wykazie
produktow, ktorych charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) maja zosta¢ poddane harmonizacji.
Wykaz ten zostat sporzadzony przez CMD(h) zgodnie z art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE z
pozniejszymi zmianami, poniewaz tekst ChPL wspomnianego produktu leczniczego nie jest
jednakowy we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, Islandii i Norwegii.

Ocena krytyczna

CHMP przeprowadzit oceng kilku niejednolitych fragmentoéw tekstu informacji o preparacie Tritace

1 przyjeto jego poprawiong wersjg. Gtownymi obszarami objetymi procedura harmonizacji byty punkty
4.1,4.2,4.3,4.414.6 charakterystyki produktu leczniczego (ChPL).

4.1 Wskazania do stosowania

Obowiazujace aktualnie wskazanie do stosowania ramiprylu w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego rozni
si¢ pomigdzy panstwami UE. CHMP przyjat ujednolicona wersje wskazania do stosowania: ,, Leczenie
nadcisnienia tetniczego”.

W odniesieniu do wskazan do stosowania w niewydolnosci serca podmiot odpowiedzialny
zaproponowal sformulowanie: , Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca”. CHMP, uwzgledniajac
poprzednie wnioski o przeprowadzenie harmonizacji dotyczace enalaprylu, perindoprilu i lizynoprylu,
przyjal jako ujednolicone wskazanie: ,, Leczenie objawowej niewydolnosci serca”.

Wskazanie do stosowania preparatu w profilaktyce chorob uktadu sercowo-naczyniowego jest
uzasadnione wynikami badania HOPE. Pomigdzy wynikami otrzymanymi w rezultacie
przeprowadzenia réznych badan klinicznych (HOPE, EUROPA, PEACE i PART 2) istnieja jednakze
pewne roznice.

Sprawozdawcy zalecaja wprowadzenie zmienionego sformutowania uwzgledniajacego nizsza granice
wieku, wynoszaca 55 lat. Wybiorcze wlaczenie jednego drugoplanowego punktu koncowego —
$miertelno$ci ze wszystkich przyczyn — nie jest zalecane.

CHMP przyjat nastepujace sformutowania:

., Profilaktyka chorob uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie smiertelnosci i chorobowosci

z powodu chorob ukiadu sercowo-naczyniowego u pacjentow z: i) objawami miazdzycowych chorob
uktadu sercowo-naczyniowego (wystepowanie w przesztosci choroby wiencowej i udaru mozgu lub
chorob naczyn obwodowych) bqdz ii) cukrzycq ze wspotwystepowaniem przynajmniej jednego
czynnika ryzyka sercowo-naczyniowego”.

Wskazanie do stosowania w leczeniu nefroprotekcyjnym stanowito gtdwne zagadnienie sporne.
Podsumowujac, CHMP uzgodnit nastgpujaca tres¢ wskazania: ,.Leczenie chorob nerek

- Wezesne stadium glomerulopatii cukrzycowej rozpoznawane na podstawie wystgpowania
mikroalbuminurii

- Objawowe stadium glomerulopatii cukrzycowej rozpoznawane na podstawie wystepowania
biatkomoczu u pacjentow ze wspotwystepowaniem przynajmniej jednego czynnika ryzyka chorob
uktadu sercowo-naczyniowego

- Objawowe stadium glomerulopatii niecukrzycowej rozpoznawane na podstawie wystepowania
biatkomoczu >3g/d”.

Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazanie o tredci: ,,Profilaktyka wtorna po zawale
miesnia sercowego u pacjentow z niewydolnosciq serca” umotywowano wynikami badania Acute
Infarction Ramipril Efficacy Study (AIRE).

Uwzgledniajac dostgpne dane, CHMP przyjat nastepujace wskazanie:
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., Profilaktyka wtorna po zawale miesnia sercowego: zmniejszenie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu
miesnia sercowego u pacjentow z klinicznymi objawami niewydolnosci serca przy rozpoczynaniu
leczenia >48 godzin od ostrej fazy zawatu miesnia sercowego”.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nadcisnienie tetnicze

Wielko$¢ dawki nalezy dostosowywac¢ indywidualnie w zaleznos$ci od charakterystyki pacjenta

(zob. punkt 4.4) i kontroli ci$nienia tgtniczego.

Preparat Tritace pod r6znymi nazwami moze by¢ stosowany w monoterapii lub w terapii skojarzone;j
z preparatami nalezacymi do innych klas lekow przeciwnadci$nieniowych.

Profilaktyka choréb uktadu sercowo-naczyniowego

Opierajac sig¢ na migdzynarodowych wytycznych, podmiot odpowiedzialny zaproponowat nastepujace
sformutowanie: ,,Mozna rozwazy¢ dotqczenie innego leku, np. diuretyku lub blokera kanatow
wapniowych zamiast zwigkszania powyzej 5 mg dobowej dawki preparatu Tritace pod roznymi
nazwami”. CHMP byl zdania, ze poprawno$¢ ostatniego zdania jest watpliwa oraz ze nie
przedstawiono zadnych danych odnoszacych si¢ do omawianej substancji. Zdanie to zostato zatem
wykre$lone.

Na podstawie analizy zmiennosci indywidualnej okno czasowe wynoszace od 2 do 4 tygodni stuzace
zwigkszaniu dawek wydaje si¢ odpowiednie.

CHMP uzgodnit nastepujace stwierdzenie:

,» Wielkos¢ dawki nalezy dostosowywaé indywidualnie w zaleznosci od charakterystyki pacjenta

(zob. punkt 4.4) i kontroli cisnienia tetniczego. Preparat Tritace pod roznymi nazwami moze by¢
stosowany w monoterapii lub w terapii skojarzonej z preparatami nalezqcymi do innych klas lekow
przeciwnadcisnieniowych”.

Leczenie chorob nerek

CHMP ustalil, Ze u pacjentéw z cukrzyca i mikroalbuminurig jako dawke poczatkowa zaleca sig 1,25
mg preparatu Tritace podawane raz na dobg. U pacjentdow z cukrzyca i przynajmniej jednym
czynnikiem ryzyka chordb uktadu sercowo-naczyniowego zalecana dawka poczatkowa jest 2,5 mg
stosowane raz na dobg. Ponadto u pacjentéw z nefropatia cukrzycowa i biatkomoczem >3gm/dobe
zalecana dawka poczatkowa jest 1,25 mg preparatu Tritace podawane raz na dobg.

Objawowa niewydolnos¢ serca

We wszystkich krajach, gdzie wskazanie do stosowania w niewydolnosci serca zostato zatwierdzone,
zalecang dawka poczatkowa jest 0,25 mg/dobg, a maksymalna dopuszczalna dawka wynosi 10 mg raz
na dobe. W wigkszos$ci krajow dawke podwaja sig co 1-2 tygodnie, z wyjatkiem Wegier, gdzie okres
ten wynosi 2-3 tygodnie.

Propozycje te sa dopuszczalne z niewielkimi ulepszeniami. Podsumowujac, CHMP zaaprobowat
nastepujace sformutowanie:

., U pacjentow w stanie stabilnym podczas leczenia diuretykami zalecanq dawke poczqtkowq
wynoszqcq 1,25 mg/dobe preparatu Tritace pod roznymi nazwami nalezy podwajaé co 1-2 tygodnie do
maksymalnej zalecanej dawki wynoszqcej 10 mg/dobe. Preferuje sie schemat podawania dwa razy na

dobe”.
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Profilaktyka wtorna u 0sob po zawale miesnia sercowego

We wszystkich krajach, gdzie stan po zawale mig$nia sercowego zatwierdzono jako wskazanie do
stosowania preparatu, zalecana dawka poczatkowa jest 2,5 mg dwa razy na dobg. Jednakze w 6
panstwach dawka poczatkowa wynosi 1,25 do 2,5 mg dwa razy na dobe. Maksymalna dopuszczalna
dawka jest 10 mg/dobe. Stopnie zwigkszania dawki i dawke docelowa ustalono na podstawie wynikow
badania AIRE. Podmiot odpowiedzialny zwrocit uwage na wysoki poziom wiarygodnosci danych
odnoszacych sig do stosowania ACE-I w ciagu pierwszych 24 godzin po zawale mig$nia sercowego
(MI), zawartych w zaleceniach mi¢dzynarodowych, w celu uzasadnienia rozpoczynania leczenia w
ciagu pierwszych 24 godzin po MI przy zastosowaniu najnizszej dawki wynoszacej 1,25 mg/dobg
(stosowanej jako pierwsza dawka u pacjentow z niewydolnoscia serca), pod warunkiem stabilnos$ci
hemodynamicznej pacjenta i wprowadzenia precedensowego zapisu dla lizynoprylu.

CHMP, uwzgledniajac brak specyficznych dla omawianej substancji danych wpierajacych jej
stosowanie w okresie 24 godzin po zawale mig$nia sercowego (MI), ustalit co nastgpuje:

,,Po 48 godzinach po zawale miesnia sercowego u pacjentow stabilnych pod wzgledem klinicznym

i hemodynamicznym dawkq poczqtkowq stosowanq przez trzy dni jest 2,5 mg dwa razy na dobe. Jesli
dawka poczqtkowa wynoszqca 2,5 mg dwa razy na dobe nie jest tolerowana, nalezy podawac dawke
1,25 mg dwa razy na dobe przez dwa dni przed zwiekszeniem jej do 2,5 mg i 5 mg dwa razy na dobe.
Jesli dawki nie mozna zwiekszy¢ do 2,5 mg dwa razy na dobe, leczenie nalezy przerwac”.

(Dawki zwigkszane i podtrzymujace — zob. ChPL).

4.3 Przeciwwskazania

W jednym lub kilku lokalnie obowiazujacych ChPL zawarte sa przeciwwskazania do stosowania
preparatu. Podsumowujac, nalezy zmieni¢ sformutowania odnoszace si¢ do okresu ciazy i karmienia
piersia, zgodnie z zaleceniami grupy roboczej ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (PhVWP)
dotyczacymi lekow z grupy ACE-L.

Wykaz przeciwwskazan nalezy rozszerzy¢ o ponizsze stwierdzenia:

Ramiprylu nie wolno stosowa¢ u pacjentow z hipotoniq lub niestabilnych hemodynamiczne.

CHMP przyjal nastepujaca tres¢ przeciwwskazan:

-, Nadwrazliwos¢ na ramipryl, ktorakolwiek z substancji pomocniczych preparatu badz inny lek z
grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny (zob. punkt 6.1)

- Wystepowanie dziedzicznych lub idiopatycznych postaci obrzeku naczynioruchowego

- Stosowanie terapii prowadzqcych do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku (zob. punkt
4.5)

- Wystepowanie istotnego obustronnego zwezenia tetnic nerkowych lub zwezenia tetnicy nerkowej
zaopatrujqcej jedynq czynnq nerke

- Drugi i trzeci trymestr ciqzy (zob. punkty 4.4 4.6) .

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

CHMP przyjat nastepujace sformutowania do wprowadzenia w tym punkcie:

- ,Uposledzenie czynnosci nerek: ostrzezenie nalezy rozszerzy¢ tak, aby obejmowato nie tylko leczenie
stosowane u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek, lecz rowniez zagrozenie jej rozwojem

i koniecznos¢ wczesnego zaprzestania leczenia.

- Agranulocytoza: ostrzezenie nalezy rozszerzy¢ tak, aby obejmowato uszkodzenie szpiku kostnego
oraz inne dzialania na krew.

- Hipotonia i uposledzenie czynnosci nerek po zawale miesnia sercowego czeSciej wystepowaty

u pacjentow przyjmujqcych ramipryl w porownaniu z placebo w docelowej populacji pacjentow

w badaniu AIRE.

- Przejsciowa lub trwale utrzymujqca sie niewydolnosé serca u pacjentow po zawale miesnia
sercowego.

- Monitorowanie czynnosci nerek.

- Podczas stosowania inhibitorow konwertazy angiotensyny obserwowano wystepowanie kaszlu.
Kaszel zwiqzany ze stosowaniem ACE-I jest nieproduktywny, przewlekty i ustepuje po zaprzestaniu
leczenia. Kaszel wywolywany stosowaniem ACE-I nalezy uwzgledniac jako mozliwe rozpoznanie
podczas diagnostyki roznicowej kaszlu”.
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4.6 Ciaza i laktacja

Zgodnie ze sformutowaniami grupy PhVWP odnoszacymi si¢ do stosowania ACE-I u kobiet
cigzarnych CHMP zalecit jako przeciwwskazanie jedynie okres drugiego i trzeciego trymestru ciazy.
Jednakze firma zakwestionowala ten punkt widzenia i zaproponowata przeciwwskazanie do
stosowania preparatu przez caly okres ciazy, opierajac si¢ na danych na temat ciazy pochodzacych z
rejestru dotyczacego ramiprylu.

Uzgodniony przez grupe PhVWP tekst tego ostrzezenia nie zachgca ani nie proponuje stosowania
inhibitoréw konwertazy angiotensyny w pierwszym trymestrze ciazy, lecz przeciwnie, w przypadku
rozpoznania ciazy lekarz powinien przerwaé stosowanie ACE-I i, jesli to konieczne, najszybciej jak to
mozliwe zmieni¢ lek na inny preparat o dzialaniu przeciwnadcisnieniowym. Zmiana tekstu stuzy
zagwarantowaniu, ze sformutowanie nie bedzie sugerowato natychmiastowego przeprowadzania
aborcji; nie jest to bowiem uzasadnione dotychczasowym do$wiadczeniem klinicznym.
Podsumowujac, CHMP przyjal ujednolicone sformutowania dotyczace stosowania ACE-1 w okresie
ciazy, odpowiadajace zaleceniom grupy PhVWP. Podsumowujac, CHMP przyjat ujednolicone
sformutowania zgodne z zaleceniami PhVWP.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZwWazywszy, 7€

- zakres arbitrazu obejmowat harmonizacje charakterystyk produktu leczniczego, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta,

- charakterystyki produktu leczniczego, oznakowanie opakowan, ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty poddane
ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz
Komitetu,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w Aneksie III dla preparatu Tritace pod roznymi nazwami (zob. Aneks I).

19



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg kapsulki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg kapsulki twarde
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg kapsutki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Kapsutka twarda

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie nadci$nienia tetniczego.

- Profilaktyka chorob uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie chorobowosci i umieralnosci z

przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentow z:

0 jawna choroba uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba
niedokrwienna serca lub udar badz choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub
0 cukrzyca i przynajmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka (patrz

punkt5.1).

- Leczenie chordb nerek:

0 Poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii kigbuszkowej stwierdzone na podstawie

obecnosci mikroalbuminurii.

0 Jawna nefropatia cukrzycowa stwierdzona na podstawie bialkomoczu u pacjentow z
przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.1).
0 Jawna nefropatia kigbuszkowa o etiologii innej niz cukrzycowa stwierdzona na

podstawie biatkomoczu > 3 g/dobg (patrz punkt 5.1).

- Leczenie objawowej niewydolnosci serca.

- Prewencja wtorna u pacjentow po ostrym zawale serca: zmniejszenie umieralnosci w ostrej fazie
zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca - produkt nalezy wiaczy¢ do
leczenia w okresie > 48 godzin od wystapienia ostrego zawatu serca (od trzeciej doby po zawale).
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne

Zaleca sig przyjmowanie produktu TRITACE codziennie o tej samej porze dnia.

Produkt TRITACE moze by¢ przyjmowany przed, w trakcie lub po positku, gdyz przyjmowanie
pokarméw nie wptywa na jego biodostepnos¢ (patrz punkt 5.2)

Produkt TRITACE powinien by¢ przyjmowany z ptynami; nie mozna go kruszy¢ ani zu¢.

Dorosli

Pacjenci leczeni lekami moczopednymi

Po wtaczeniu produktu TRITACE do leczenia moze wystgpowac hipotonia; czgsto$¢ wystgpowania
wzrasta u pacjentow leczonych jednocze$nie diuretykami. Nalezy zachowac ostrozno$c¢, poniewaz w
tej grupie pacjentdow moze wystgpowac odwodnienie i (lub) hiponatremia.

Jesli jest to mozliwe, leki moczopgdne powinny by¢ odstawione 2 do 3 dni przed rozpoczgciem
leczenia produktem TRITACE (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym, u ktorych stosowane sa diuretyki, leczenie produktem
TRITACE powinno by¢ rozpoczynane od dawki 1,25 mg. Nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i
stezenie potasu w surowicy. Dalsze dawkowanie produktu TRITACE powinno by¢ ustalane w
zalezno$ci od docelowych warto$ci cisnienia te¢tniczego.

Nadcisnienie tetnicze

Dawka powinna by¢ zindywidualizowana w zalezno$ci od profilu pacjenta (patrz punkt 4.4) i kontroli
ci$nienia tgtniczego.

Produkt TRITACE moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami hipotensyjnymi z
innych grup.

Dawka poczatkowa

Produkt TRITACE powinien by¢ wlaczany do leczenia stopniowo z dawka poczatkowa 2,5 mg na
dobe.

W grupie pacjentow z silng aktywacjq uktadu renina—angiotensyna—aldosteron moze doj$¢ do
nadmiernego obnizenia ci$nienia tgtniczego po podaniu dawki poczatkowej. W tej grupie pacjentow
zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg i rozpoczynanie leczenia pod nadzorem lekarskim
(patrz punkt 4.4).

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka moze by¢ zwigkszona dwukrotnie w okresie od dwoch do czterech tygodni w celu osiagnigcia
docelowych wartosci ci$nienia tgtniczego; maksymalna dawka produktu TRITACE wynosi 10
mg/dobe. Lek jest zwykle dawkowany raz na dobe.

Prewencja chorob ukiadu sercowo-naczyniowego

Dawka poczatkowa
Zalecana dawka poczatkowa produktu TRITACE wynosi 2,5 mg raz na dobg.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez
pacjenta.

Zalecane jest podwojenie dawki po jednym do dwoéch tygodni leczenia, a po kolejnych dwoch do
trzech tygodni zwigkszenie do docelowej dawki podtrzymujacej wynoszacej 10 mg produktu
TRITACE raz na dobe.

Patrz takze wyzej — dawkowanie u pacjentow leczonych lekami moczopednymi.
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Leczenie choroby nerek

U chorych na cukrzyce z mikroalbuminuriq:

Dawka poczatkowa
Zalecana dawka poczatkowa produktu TRITACE wynosi 1,25 mg raz na dobe.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez
pacjenta.

Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobg po dwoch tygodniach leczenia, a nastgpnie do
5 mg po kolejnych dwoch tygodniach.

U chorych na cukrzyce z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego

Dawka poczatkowa
Zalecana dawka poczatkowa produktu TRITACE wynosi 1,25 mg raz na dobg.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez
pacjenta.

Zalecane jest podwojenie dawki do 5 mg raz na dobg po jednym do dwoch tygodni leczenia, a
nastgpnie do 10 mg po kolejnych dwoch lub trzech tygodniach. Dawka docelowa wynosi 10 mg.

U pacjentow z nefropatiq o etiologii innej niz cukrzycowa, okreslonej na podstawie biatkomoczu
> 3 g/dobe.

Dawka poczatkowa
Zalecana dawka poczatkowa produktu TRITACE wynosi 1,25 mg raz na dobg.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez
pacjenta.

Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobg po dwoch tygodniach leczenia, a nastgpnie do
5 mg po kolejnych dwoch tygodniach.

Objawowa niewydolnosé¢ serca

Dawka poczatkowa
U pacjentow stabilnych, ktorych stan ustabilizowano lekiem moczopednym zalecana dawka
poczatkowa produktu TRITACE wynosi 1,25 mg raz na dobg.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca
Podwojenie dawki produktu TRITACE powinno by¢ przeprowadzane co jeden do dwoch tygodni, do
maksymalnej dawki 10 mg. Preferowane jest podawanie produktu w dwoch dawkach podzielonych.

Prewencja wtorna po ostrym zawale miesnia sercowego z niewydolnosciq serca

Dawka poczatkowa

U pacjenta stabilnego klinicznie i hemodynamicznie po 48 godzinach od ostrego zawatu mig¢snia
sercowego dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe przez trzy dni. Jesli poczatkowa
dawka 2,5 mg jest zle tolerowana, nalezy podawa¢ 1,25 mg dwa razy na dobg przez dwa dni przed
zwigkszeniem dawki do 2,5 mg, a nastepnie 5 mg dwa razy na dobe. Jezeli nie mozna zwigkszy¢
dawki do 2,5 mg dwa razy na dobg, nalezy zaprzestac leczenia.
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Patrz takze wyzej — dawkowanie u pacjentow leczonych lekami moczopednymi.

Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca

Dawka dobowa powinna by¢ stopniowo podwajana w odstepach od jednego do trzech dni, az do
osiagnigcia dawki docelowej 5 mg dwa razy na dobg.

W miarg mozliwo$ci dawka podtrzymujaca powinna by¢ podawana w dwoch dawkach podzielonych.
Jezeli nie mozna zwigkszy¢ dawki do 2,5 mg dwa razy na dobg, nalezy zaprzesta¢ leczenia. Nadal
brakuje wystarczajacych danych dotyczacych leczenia pacjentéw z ciezka (NYHA 1V)
niewydolnos$cia serca bezposrednio po zawale serca. W przypadku podjecia decyzji dotyczacej
leczenia pacjentéw z tej grupy, zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg raz na dobg. Wskazane
jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas zwigkszania dawek.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dobowa dawka u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek powinna by¢ ustalana na podstawie
klirensu kreatyniny (patrz punkt 5.2):
- jezeli klirens kreatyniny wynosi > 60 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczatkowej
(2,5 mg/dobg); maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg;
- jezeli klirens kreatyniny wynosi 30-60 ml/min, nie trzeba zmienia¢ dawki poczatkowe;j
(2,5 mg/dobe); maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg;
- jezeli klirens kreatyniny wynosi 10-30 ml/min, dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg/dobg a
maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg;
- u hemodializowanych pacjentow z nadci$nieniem tetniczym: ramipril jest dializowany w
niewielkim stopniu; dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg/dobg, a maksymalna dawka dobowa
wynosi 5 mg; lek powinien by¢ podawany kilka godzin po zakonczeniu hemodializy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie za pomoca produktu TRITACE nalezy
rozpoczyna¢ tylko pod $cista kontrola lekarska, a maksymalna dawka dobowa wynosi 2,5 mg
produktu TRITACE.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawki poczatkowe powinny by¢ mniejsze, a zwigkszanie dawek bardziej stopniowe ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, zwlaszcza w grupie pacjentow bardzo
starych i stabych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie zredukowanej dawki poczatkowej wynoszacej 1,25
mg.

Dzieci i mtodziez
Produkt TRITACE nie jest zalecany do stosowania w grupie dzieci i mlodziezy do 18. roku zycia ze
wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci terapii.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych badz inny
inhibitor ACE (enzymu konwertujacego angiotensyne) (patrz punkt 6.1).

- Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany uprzednim
stosowaniem inhibitorow ACE badz antagonistow receptora angiotensyny II- AIIRA).

- Pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym
fadunku elektrycznym (patrz punkt 4.5).

- Istotne obustronne zwezenie tgtnic nerkowych lub zwegzenie tetnicy do jedynej czynnej nerki.

- Drugi i trzeci trymestr ciazy (patrz czgsci 4.4 1 4.6).

- Nie nalezy stosowac¢ ramiprylu u pacjentéw z hipotonia i niestabilnych hemodynamicznie.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolne grupy pacjentow

Ciqza: Leki z grup inhibitorow ACE, takie jak ramipryl, oraz antagonistow receptordw angiotensyny
IT (Angiotensin II Receptor Antagonists, AIIRA) nie powinny by¢ wlaczane do leczenia w czasie
ciazy. Jezeli kontynuacja leczenia inhibitorami ACE/AIIRA nie jest uznawana za niezbgdna, u
pacjentek planujacych zajscie w ciazg zalecana jest zmiana sposobu leczenia hipotensyjnego na taki,
ktorego bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy zostato potwierdzone. W przypadku rozpoznania
ciazy stosowanie inhibitoréw ACE/AIIRA powinno natychmiast zosta¢ przerwane, a w razie potrzeby
nalezy wlaczy¢ alternatywna forme leczenia (patrz czesci 4.3 1 4.6).

0 Pacjenci o podwyzszonym ryzyku hipotonii

- Pacjenci ze wzmozong aktywacjq uktadu renina—angiotensyna—aldosteron
Pacjenci ze wzmozona aktywacja uktadu renina—angiotensyna—aldosteron maja zwigkszone ryzyko
wystapienia znacznego obnizenia ci$nienia te¢tniczego i uposledzenia czynnosci nerek w przebiegu
zahamowania ACE, zwlaszcza jesli inhibitor ACE lub stosowany jednoczasowo diuretyk jest
podawany po raz pierwszy, a takze po pierwszym zwickszeniu dawki.
Nalezy podejrzewac obecnosc istotnej aktywacji uktadu renina—angiotensyna—aldosteron w
przypadku:
- pacjentdw z cigzkim nadci$nieniem tetniczym
- pacjentdw ze zdekompensowana zastoinowa niewydolnos$cia serca
- pacjentdw z hemodynamicznie istotnym uposledzeniem naptywu badz odptywu z lewe;j
komory (np. stenoza zastawki aortalnej lub mitralnej)
- pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z druga czynna nerka
- pacjentdéw, u ktorych wystepuje lub moze wystapi¢ odwodnienie lub niedobor sodu (w tym
pacjentow leczonych diuretykami)
- pacjentéw z marskoscig watroby i(lub) wodobrzuszem
- pacjentéw poddawanych duzym zabiegom operacyjnym lub znieczulanych $rodkami
mogacymi wywolywac hipotonig.
W powyzszych sytuacjach niezbedny jest nadzér medyczny obejmujacy monitorowanie cisnienia
tetniczego.
Ogolnie przed wiaczeniem leczenia zalecane jest skorygowanie odwodnienia, hipowolemii lub
niedoborow sodu (jakkolwiek u pacjentow z niewydolnoS$cia serca nalezy starannie rozwazy¢ podjecie
powyzszych dzialan uwzgledniajac ryzyko przeciazenia objgtosciowego).

- Przemijajqca bqdz stata niewydolnosé serca po zawale migsnia sercowego

- Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia miesnia sercowego bqdz mozgu w przypadku
ostrej hipotonii

Poczatkowa faza leczenia wymaga specjalnego nadzoru medycznego.
O Pacjenci w podesztym wieku

Patrz punkt 4.2.

Zabiegi operacyjne

W miarg mozliwo$ci wskazane jest odstawienie inhibitorow konwertazy angiotensyny, takich jak
ramipryl, na dzien przed zabiegiem operacyjnym.

Monitorowanie czynnosci nerek

Czynnos¢ nerek powinna by¢ oceniana przed i w trakcie leczenia, a dawkowanie powinno by¢
dostosowywane zwlaszcza w poczatkowych tygodniach leczenia. Szczegdlnie doktadne
monitorowanie jest wymagane u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2). Istnieje
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ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek, zwlaszcza u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca lub po
przeszczepie nerki.

Obrzek naczynioruchowy

Obrzek naczynioruchowy byt stwierdzany u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
ramiprylem (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia obrz¢ku naczynioruchowego nalezy
zaprzesta¢ leczenia produktem TRITACE.

Nalezy podja¢ niezbedne dziatania ratunkowe. Pacjent powinien pozostawac pod obserwacja przez
przynajmniej 12 do 24 godzin. Pacjent powinien by¢ wypisany ze szpitala dopiero po catkowitym
wycofaniu sig¢ objawow.

Obrzek naczynioruchowy jelit byt opisywany u pacjentdow leczonych inhibitorami ACE, w tym
produktem TRITACE (patrz punkt 4.8). Ta grupa pacjentow zglaszata si¢ do lekarza z bélami brzucha
(z Iub bez nudnosci lub wymiotow).

Reakcje anafilaktycznie podczas odczulania

Prawdopodobienstwo i nasilenie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych na jad owadow i inne
alergeny wzrasta pod wptywem zahamowania ACE. Nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie
stosowania produktu TRITACE przed odczulaniem.

Hiperkaliemia

Hiperkaliemia byta opisywana u niektorych pacjentow leczonych inhibitorami ACE wlaczajac produkt
TRITACE. Do grupy pacjentéw o podwyzszonym ryzyku wystapienia hiperkaliemii naleza osoby z
niewydolnos$cia nerek, osoby > 70. roku zycia, osoby ze zle kontrolowang cukrzyca oraz osoby
przyjmujace sole potasu, diuretyki zatrzymujace potas i inne substancje czynne podwyzszajace
stezenie potasu w osoczu, a takze osoby odwodnione, osoby z ostra niewydolnoscia serca lub
zaostrzeniem przewlektej niewydolnosci serca, osoby z kwasica metaboliczng . Jezeli stosowanie
wyzej wymienionych substancji jest wskazane, nalezy regularnie monitorowac stezenie potasu w
surowicy (patrz punkt 4.5).

Neutropenia/agranulocytoza

Do rzadko stwierdzanych zaburzen naleza neutropenia/agranulocytoza oraz matoplytkowos¢ i
niedokrwistos¢. Opisywano roOwniez wystapienie supresji szpiku. Nalezy monitorowac liczbe
leukocytow w celu wykrycia ewentualnej leukopenii. Czgstsze kontrole zalecane sa w poczatkowej
fazie leczenia oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, pacjentow ze wspotistniejaca
kolagenoza (np. toczniem rumieniowatym lub twardzina) oraz u wszystkich leczonych innymi lekami
mogacymi wywotywac¢ zmiany w morfologii (patrz punkt 4.5 i 4.8).

Roznice etniczne

Obrzek naczynioruchowy wywotany inhibitorami ACE wystgpuje czgséciej w grupie pacjentow rasy
czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych.

Tak jak pozostate inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci§nienia
tetniczego u pacjentdow rasy czarnej niz w pozostatych grupach etnicznych, prawdopodobnie ze
wzgledu na wyzsza czgstos¢ wystepowania nadcisnienia t¢tniczego z niska aktywnoscia reninowa
osocza w populacji 0s6b rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym.

Kaszel

Opisywano wystepowanie kaszlu w trakcie stosowania inhibitorow ACE. Typowo kaszel jest
nieproduktywny, uporczywy i ustgpuje po zaprzestaniu leczenia. Kaszel wywolany inhibitorami ACE
powinien by¢ brany pod uwage w procesie diagnostyki roznicowej kaszlu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane skojarzenia

Pozaustrojowe zabiegi prowadzace do kontaktu krwi z ujemnie natadowanymi powierzchniami, takie
jak hemodializa lub hemofiltracja, z zastosowaniem niektoérych bton wysoce przepuszczalnych (np.
btony poliakrylonitrylowe) oraz aferezy lipoprotein o niskiej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu
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ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia ci¢zkich reakcji anafilaktoidalnych (patrz punkt 4.3).
Jesli przeprowadzenie powyzszych zabiegow jest konieczne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
typu dializatorow lub lekéw hipotensyjnych innej klasy.

Srodki ostrozno$ci

Sole potasu, heparyna, diuretyki zatrzymujqce potas i inne substancje czynne zwigkszajqce stezenie
potasu w osoczu (w tym antagonisci angiotensyny II, trimetoprym, takrolimus, cyklosporyna)
Moze wystapi¢ hiperkaliemia, dlatego nalezy kontrolowaé st¢zenie potasu w surowicy.

Leki hipotensyjne (np. diuretyki) i inne substancje mogqce obnizac cisnienie krwi (np.azotany,
trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, leki znieczulajqce, ostre zatrucie alkoholem, baklofen,
alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, tamsulozyna, terazosyna):

Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka wystapienia hipotonii (patrz punkt 4.2 dla
diuretykow).

Sympatykomimetyki i inne substancje wazopresyjne (np. izoproterenol, dobutamina, dopamina,
epinefryna), ktore mogq zmniejszac hipotensyjne dziatanie produktu TRITACE:
Nalezy kontrolowac cis$nienie tgtnicze.

Allopurinol, leki immunosupresyjne, kortykosteroidy, prokainamid, cytostatyki i inne substancje
mogqce wptywac na liczbe krwinek: Podwyzszone ryzyko reakcji hematologicznych (patrz punkt 4.4).

Sole litu: Wydalanie litu moze by¢ zmniejszone przez inhibitory ACE, dlatego moze wystapic¢
nasilone dziatanie toksyczne litu. Nalezy kontrolowac stezenie litu.

Leki przeciwcukrzycowe, wiqczajqc insuline: Moga wystepowac reakcje hipoglikemiczne. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy: Nalezy uwzglgdni¢ mozliwos¢
zmniejszenia hipotensyjnego dziatania produktu TRITACE. Co wigcej, jednoczesne leczenie
inhibitorami ACE i NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko pogorszenia czynnosci nerek i podwyzszenia
stezenia potasu we krwi.

4.6 Ciazailaktacja

Produkt TRITACE nie jest zalecany w pierwszym trymestrze ciazy (patrz punkt 4.4) i jest
przeciwwskazany w drugim i trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Brakuje jednoznacznych danych epidemiologicznych dotyczacych ryzyka teratogennego dziatania
ekspozycji na inhibitory ACE w pierwszym trymestrze cigzy; tym niemniej nie mozna wykluczy¢
niewielkiego wzrostu ryzyka. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznawana za
niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze zalecana jest zmiana sposobu leczenia hipotensyjnego na
taki, ktorego bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy zostato potwierdzone. W przypadku
rozpoznania ciazy stosowanie inhibitorow ACE powinno natychmiast zosta¢ przerwane, a w razie
potrzeby nalezy wilaczy¢ alternatywny schemat terapeutyczny.

Leczenie inhibitorami ACE/antagonistami receptoréw angiotensyny II (AIIRA) w czasie drugiego i
trzeciego trymestru ciazy prowadzi do toksycznego dziatania na ptdd ludzki (pogorszenie czynnosci
nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia kosci pokrywy czaszki) i noworodka (niewydolnos¢ nerek,
hipotonia, hiperkaliemia). (Patrz takze 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Jesli w okresie od
poczatku drugiego trymestru cigzy dojdzie do ekspozycji na inhibitory ACE, zalecana jest
ultrasonograficzna kontrola czynnosci nerek i czaszki. Noworodki matek przyjmujacych inhibitory
ACE powinny by¢ starannie obserwowane w kierunku hipotonii, oligurii i hiperkaliemii (patrz takze
czesci 4.3 14.4).
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Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ramiprylu w okresie karmienia
piersia (patrz punkt 5.2), lek ten nie jest zalecany i wskazane jest stosowanie alternatywnych
schematow terapeutycznych o lepiej okreslonym profilu bezpieczenstwa w okresie karmienia piersia,
zwtaszcza w przypadku noworodkéw i wezesniakow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Niektore dziatania niepozadane (np. objawy obnizenia ci$nienia t¢tniczego, takie jak zawroty gtowy)
moga uposledza¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania stanowiac zagrozenie w sytuacjach, gdy te
zdolnosci sa szczegolnie istotne (np. prowadzenie pojazdéw mechanicznych lub obstuga urzadzen
mechanicznych).

Sytuacje te wystepuja gtdéwnie na poczatku leczenia oraz po zamianie produktow. Przez kilka godzin
po przyjeciu pierwszej dawki lub po zwigkszeniu dawki leku nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych ani obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil dziatan niepozadanych ramiprylu obejmuje uporczywy suchy kaszel i reakcje wywolane
hipotonia. Do cigzkich dziatan niepozadanych naleza: obrzg¢k naczynioruchowy, hiperkaliemia,
zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, cigzkie reakcje skorne oraz
neutropenia/agranulocytoza.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okresla si¢ przy uzyciu nastgpujacych kryteriow:
Bardzo czgste (= 1/10); czgste (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgste (> 1/1000 do < 1/100); rzadkie

(= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadkie (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadaen sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo Czestosc
rzadkie nieznana
Zaburzenia Niedokrwienie
serca migénia sercowego, w

tym diawica piersiowa
lub zawal mieénia
sercowego,
tachykardia,
zaburzenia rytmu
serca, kolatania,
obrzeki obwodowe

Zaburzenia Eozynofilia Leukopenia Aplazja szpiku,
krwi i uktadu (w tym pancytopenia,
chionnego neutropenia niedokrwistos¢
lub hemolityczna
agranulocyt
0za),
zmniejszeni
e liczby
erytrocytow,
zmniejszone
stezenie
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hemoglobin

y’ o .
zmniejszona
liczba
ptytek krwi
Zaburzenia Bole glowy, | Zawroty glowy, Drzenie, Niedokrwienie
uktadu zawroty parestezje, brak czucia | zaburzenia osrodkowego
nerwowego glowy smaku, zaburzenia rownowagi uktadu
czucia smaku nerwowego, w
tym udar
niedokrwienny i
przemijajacy
napad
niedokrwienny,
uposledzenie
zdolnosci
psychomotorycz
nych, uczucie
pieczenia,
zaburzenia
wechu
Zaburzenia Zaburzenia widzenia Zapalenie
oka obejmujace nieostre spojowek
widzenie
Zaburzenia Uposledzeni
ucha i e stuchu,
blednika szumy
uszne
Zaburzenia Nieprodukty | Skurcz oskrzeli, w tym
uktadu wny, zaostrzenie objawow
oddechowego, | drazniacy astmy, obrz¢k btony
klatki kaszel, sluzowej jamy
piersiowej i zapalenie nosowe;j
Srodpiersia oskrzeli,
zapalenie
zatok
Przynosowyc
h, duszno$¢
Zaburzenia Zapalenie Zapalenie trzustki Zapalenie Aftowe
zoladka i jelit | btony (przypadki $miertelne | jezyka zapalenie jamy
sluzowej byly bardzo ustnej
przewodu sporadycznie
pokarmoweg | stwierdzane podczas
0, zaburzenia | stosowania
trawienia, inhibitoréw ACE),
dyskomfort | podwyzszenie
W jamie aktywnos$ci enzymow
brzusznej, trzustkowych, obrzek
dyspepsja, naczynioruchowy
biegunki, jelita cienkiego, bol w
nudnosci, nadbrzuszu, w tym
wymioty zapalenie btony

sluzowej zotadka,
zaparcia, sucho$¢ w
ustach

Zaburzenia
nerek i drog

Zaburzenia czynnoS$ci
nerek, w tym ostra
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moczowych

niewydolno$¢ nerek,
wielomocz, nasilenie
uprzednio istniejacego
biatkomoczu,
podwyzszone st¢zenia
azotu mocznikowego
we krwi, podwyzszone
stezenie kreatyniny we
krwi

Zaburzenia Wysypka, Obrzegk Ztuszczajac | Nadwrazli | Martwica
skory i tkanki | zwlaszcza naczynioruchowy; w e zapalenie | wos¢ na toksyczno-
podskornej plamisto- wyjatkowych skory, swiatto rozptywna
grudkowa przypadkach zwgzenie | pokrzywka, naskorka, zespot
drog oddechowych onycholiza Stevensa—
wywotane obrzgkiem | oddzielenie Johnsona,
naczynioruchowym sig rumien
moze zakonczy¢ sig paznokcia wielopostaciow
zgonem; $wiad, od lozyska y, pecherzyca,
nadmierne pocenie sig¢ zaostrzenie
huszczycy,
tuszczycopodob
ne zapalenie
skory, wysypka
pecherzowa lub
liszajowata na
skorze lub
sluzoéwkach,
wypadanie
wlosow
Zaburzenia Skurcze Bole stawow
miesniowo- migsni, bole
szkieletowe i migsniowe
tkanki tqcznej
Zaburzenia Podwyzszon | Jadtowstret, Obnizenie
metaboliczne i | e stezenie zmniejszenie apetytu stezenia sodu w
zaburzenia potasu we surowicy
odzywiania krwi
Zaburzenia Niedocisnieni | Uderzenia goraca Zwezenia Objaw
naczyniowe e, hipotonia naczyn, Raynauda
ortostatyczna, hipoperfuzja
omdlenie , zapalenie
naczyh
Zaburzenia Bol w klatce | Goraczka Astenia
ogolne i piersiowej,
zmiany w zmeczenie
miejscu
podania
Zaburzenia Reakcje
ukladu anafilaktyczne i
immunologicz anafilaktoidalne,
nego podwyzszone
miano
przeciwciat
przeciwjadrowy
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ch
Zaburzenia Podwyzszone Zottaczka Ostra
waqtroby i drog aktywnosci cholestatycz niewydolno$¢
zotciowych transaminaz i(lub) na, watroby,
bilirubiny sprze¢zonej uszkodzenie cholestatyczne
hepatocytow lub cytolityczne
zapalenie
watroby
(przypadki
zgonu
wystepowaty
niezmiernie
rzadko).
Zaburzenia Przemijajaca Ginekomastia
uktadu impotencja, obnizenie
rozrodczego i libido
piersi
Zaburzenia Obnizenie nastroju, Zaburzenia Zaburzenia
psychiczne zaburzenia lekowe, swiadomosc uwagi
nerwowos$¢, niepokdj,
zwtaszcza ruchowy,
zaburzenia snu, w tym
sennos¢

4.9 Przedawkowanie

Do objawow zwiazanych z przedawkowaniem inhibitoréw ACE naleza: nadmierne rozszerzenie
obwodowego tozyska naczyniowego (ze znacznym obnizeniem ci$nienia tgtniczego, wstrzasem),
bradykardia, zaburzenia elektrolitowe oraz niewydolno$¢ nerek. Pacjenci powinni by¢ §cisle
monitorowani, a leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace. Do zalecanych metod naleza:
zabiegi usuwajace substancje¢ czynna z organizmu (ptukanie Zotadka, podawanie adsorbentow) oraz
techniki zapewniajace stabilno§¢ hemodynamiczna, w tym podawanie agonistow receptorow alfa-1
adrenergicznych lub angiotensyny II (angiotensinamide). Ramiprylat, aktywny metabolit ramiprylu
jest w niewielkim stopniu usuwany z krazenia ogdlnego w procesie hemodializy.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory ACE, zwykte, kod ATC C09AAO0S.

Mechanizm dzialania

Ramiprylat, aktywny metabolit proleku ramiprylu, hamuje enzym karboksypeptydaze dipeptydylowa I
(synonimy: konwertaza angiotensyny, kininaza II). Enzym ten katalizuje w osoczu i tkankach
konwersj¢ angiotensyny I do aktywnej substancji naczyniokurczacej — angiotensyny II, jak réwniez
rozpad bradykininy dziatajacej naczyniorozkurczowo. Zmniejszone tworzenie angiotensyny II i
zahamowanie rozktadania bradykininy prowadzi do rozkurczu naczyn.

Angiotensyna Il pobudza réwniez uwalnianie aldosteronu, dlatego ramiprylat wywoluje zmniejszenie
wydzielania aldosteronu. Srednia odpowiedZ na monoterapig inhibitorami ACE jest mniejsza u 0sob
rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym (zwykle populacja z nadci$nieniem tgtniczym i niska
aktywnos$cig reninowa 0socza) niz u pacjentoOw pozostatych ras.
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Farmakodynamika

Wiasciwosci hipotensyjne:

Podawanie ramiprylu prowadzi do znacznego obnizenia oporu w obwodowych naczyniach tetniczych.
Nie stwierdza si¢ duzych zmian w przeptywie osocza przez nerki ani w filtracji ktgbuszkowe;.
Podawanie ramiprylu pacjentom z nadci$nieniem tgtniczym prowadzi do obnizenia ci$nienia
tetniczego w pozycji lezacej i stojacej bez kompensacyjnego wzrostu czestosci pracy serca.

U wigkszosci pacjentow efekt hipotensyjny po podaniu pojedynczej dawki leku jest stwierdzany po 1
do 2 godzin od doustnego przyjecia produktu. Efekt maksymalny po przyjeciu pojedynczej dawki
wystepuje zwykle w ciagu 3 do 6 godzin od doustnego przyjecia produktu. Hipotensyjne dziatanie
pojedynczej dawki utrzymuje si¢ zwykle przez 24 godziny.

Maksymalny efekt hipotensyjny w przypadku terapii ciagtej ramiprylem wystgpuje zwykle w ciagu 3
do 4 tygodni. Wykazano, ze w przypadku terapii dlugotrwatej (trwajacej 2 lata) utrzymuje si¢
dziatanie hipotensyjne.

Nagle zaprzestanie przyjmowania ramiprylu nie wywotuje nagtego wzrostu ci$nienia tgtniczego z
odbicia.

Niewydolnos¢ serca:

Wykazano skuteczno$¢ ramiprylu stosowanego jako leczenie uzupetiajace u pacjentow w
czynno$ciowych klasach II-IV wg NYHA (New York Heart Association) leczonych diuretykami i
opcjonalnie glikozydami nasercowymi. Stwierdzono korzystny wptyw leku na hemodynamike w sercu
(obnizone ci$nienie napeniania prawej i lewej komory, obnizony catkowity obwodowy opor
naczyniowy, podwyzszona pojemno$¢ minutowa oraz lepszy wskaznik sercowy). Zmniejsza rowniez
aktywacje neuroendokrynna.

Bezpieczenstwo i skutecznosé kliniczna

Profilaktyka sercowo-naczyniowa/Dzialanie ochronne na nerki

Przeprowadzono badanie kontrolowane placebo (badanie HOPE), w ktérym dotaczano ramipryl do
standardowej terapii u ponad 9200 pacjentow. Do badania wlaczano pacjentoéw z podwyzszonym
ryzykiem choroby uktadu sercowo-naczyniowego z powodu choroby sercowo-naczyniowej o etiologii
miazdzycowej (choroba wienicowa, udar lub choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) albo
cukrzycy z przynajmniej jednym dodatkowym = czynnikiem ryzyka (udokumentowana
mikroalbuminuria, nadcis$nienie tetnicze, podwyzszone stezenie cholesterolu catkowitego, obnizone
stezenie lipoprotein o niskiej gestosci lub palenie papierosow).

W badaniu wykazamo, ze ramipryl istotnie statystycznie obniza czgsto$¢ wystgpowania zawalow
migénia sercowego, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych i udaréow, pojedynczo i lacznie
(pierwotne ztozone punkty konicowe).

Badanie HOPE: Gléwne wyniki

Ramipryl Placebo Ryzyko wzgledne P

(95% przedziat
ufnosci)
% %
Wszyscy pacjenci N = 4645 N = 4652
Pierwotne zlozone punkty koncowe : 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) < 0,001
Zawal mieSnia sercowego 99 12,3 0,80 (0,70-0,90) < 0,001
Zgon Z przyczyn sercowo- 6,1 8,1 0,74 (0,64-0,87) < 0,001
naczyniowych
Udar 3.4 4,9 0,68 (0,56-0,84) < 0,001
Drugorze¢dowe punkty koncowe ; _ : :
Zoon ze wszystkich przyczyn oy 122 - 0,84 (0,75-0,95) 2 0,005
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Koniecznos¢ rewaskularyzacji 16,0 183 0,85 (0,77-0,94) 0,002

Hospitalizacja z powodu 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
niestabilnej dlawicy piersiowej

Hospitalizacja z powodu 3,2 3,5 0,88 (0,70-1,10) 0,25
niewydolnosci serca

Powikiania zwiqzane z cukrzycq 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

W badaniu MICRO-HOPE, stanowigcym uprzednio zdefiniowana punkt badania HOPE, oceniano
wplyw dotaczenia 10 mg ramiprylu do stosowanego schematu leczniczego wobec placebo u 3577
pacjentow w wieku > 55 lat (bez gornego limitu wieku), w wigkszosci z cukrzyca typu 2 (i
przynajmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka CV), z prawidlowym lub podwyzszonym
ci$nieniem tgtniczym.

W pierwotnej analizie stwierdzono, ze u 117 (6,5%) uczestnikow przyjmujacych ramipryl i 149
(8,4%) przyjmujacych placebo wystapila jawna nefropatia, co odpowiada RRR 24%; 95%CI [3-40], p
=0,027.

Badanie REIN, wieloosrodkowe, randomizowane badanie kontrolowane placebo z podwdjnie §lepa
préba w grupach rownoleglych zaplanowane w celu oceny wpltywu leczenia ramiprylem na
zmnigjszanie si¢ filtracji klgbuszkowej (GFR) u 352 pacjentow z prawidtowym lub podwyzszonym
ci$nieniem tgtniczym (w wieku 1870 lat) z tagodnym (tj. $rednie wydalanie biatka z moczem > 11 <
3 g/24 godz.) lub cigzkim bialkomoczem (= 3 g/24 godz.) wywotanym przewlekta nefropatia o
etiologii innej niz cukrzycowa. W obu podgrupach pacjentow przeprowadzono nastgpnie stratyfikacje.
Podstawowa analiza w grupie pacjentdw z najcigzszym biatkomoczem (podgrupa zakonczona
wczesniej ze wzgledu na korzy$ci w ramieniu leczonym ramiprylem) wykazata, iz srednia wartos¢
obnizenia GFR na miesiac byla nizsza u chorych leczonych ramiprylem niz placebo: —0,54 (0,66)
wobec —0.88 (1,03) ml/min/miesiac, p = 0,038. Réznica migdzy grupami wynosita 0,34 [0,03-0,65] na
miesiac i okoto 4 ml/min/rok; 23,1% pacjentow w grupie leczonej ramiprylem osiagngto punkt
koncowy w postaci podwojenia poczatkowego stezenia kreatyniny w surowicy i/lub schytkowe;j
niewydolno$ci nerek (ESRD) (konieczno$¢ hemodializy lub przeszczepu nerki) wobec 45,5% w
grupie leczonej placebo (p = 0,02).

Prewencja wtdrna po ostrym zawale mie$nia sercowego

Badanie AIRE obejmowato ponad 2000 pacjentdow z przemijajacymi/statymi objawami klinicznymi
niewydolnosci serca po udokumentowanym zawale mig$nia sercowego. Leczenie ramiprylem byto
wlaczane w ciagu 3 do 10 dni po wystapieniu ostrego zawatu migsnia sercowego. W badaniu
wykazano, ze po srednim okresie obserwacji wynoszacym 15 miesigcy umieralno$¢ w grupie
pacjentow leczonych ramiprylem wynosita 16,9%, a w grupie pacjentow leczonych placebo — 22,6%.
Oznacza to bezwzgledna redukcj¢ umieralnosci na poziomie 5,7% oraz wzgledne zmniejszenie ryzyka
na poziomie 27% (95% CI, od 11% do 40%).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka i metabolizm
Wchlanianie

Po podaniu doustnym ramipryl jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego; st¢zenia
maksymalne ramiprylu w osoczu osiagane sa w ciagu jednej godziny. Poziom wchtaniania, okreslony
na podstawie wchlaniania zwrotnego z moczu, wynosi przynajmniej 56% i obecnos¢ pokarmu w
przewodzie pokarmowym nie wplywa istotnie na jego warto$¢. Biodostepnos¢ aktywnego metabolitu
ramiprylatu po doustnym podaniu 2,5 mg i 5 mg ramiprylu wynosi 45%.

Stgzenia maksymalne ramiprylatu, jedynego aktywnego metabolitu ramiprylu sg osiagane po 2—4
godzinach od przyjecia ramiprylu. Stan stacjonarny w osoczu podczas stosowania zwyklych dawek
ramiprylu raz na dobg jest osiggany okoto 4. dnia leczenia.
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Dystrybucja
Wiazanie ramiprylu z biatkami osocza wynosi 73%, a ramiprylatu okoto 56%.

Metabolizm
Ramipryl jest niemal catkowicie metabolizowany do ramiprylatu, a nastgpnie do estru
diektopiperazynowego, kwasu diektopiperazynowego i glukuronidéw ramiprylu i ramiprylatu.

Wydalanie
Metabolity sa wydalane gtownie przez nerki.

Stezenie ramiprylatu w osoczu zmniejsza si¢ w sposob wielofazowy. Ramiprylat, ze wzgledu na silne,
wysycalne wigzanie z ACE oraz powolna dysocjacj¢ od enzymu, cechuje si¢ przedtuzona faza
koncowej eliminacji przy bardzo niskich st¢zeniach w osoczu.

Po wielokrotnych dawkach ramiprylu przyjmowanych raz na dobg efektywny okres pottrwania
ramiprylatu wynosi 13—17 godzin dla dawek 5-10 mg, jest dtuzszy w przypadku mniejszych dawek
1,25-2,5 mg. Roznica jest zwigzana ze zdolnos$cia enzymu do wiazania ramiprylatu.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej ramiprylu nie wykrywa si¢ ramiprylu i jego metabolitu w
mleku kobiecym. Tym niemniej wptyw wielokrotnego podawania nie jest znany.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2)

Nerkowe wydzielanie ramiprylatu jest zmniejszone u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, a
klirens nerkowy ramiprylatu jest proporcjonalny do klirensu kreatyniny. Prowadzi to do
podwyzszonych stezen ramiprylatu w osoczu, obnizajacych si¢ wolniej niz u oso6b z prawidtowa
czynnoscia nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2)

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby metabolizm ramiprylu do ramiprylatu jest opdzniony,
ze wzgledu na obnizona aktywnos¢ esteraz watrobowych. Stezenie ramiprylu w osoczu w tej grupie
pacjentow jest podwyzszone. St¢zenia maksymalne ramiprylatu w tej grupie pacjentow nie rdznia si¢
od stezen stwierdzanych u 0sob z prawidtowa czynnos$cia watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono ostrej toksyczno$ci doustnie podawanego ramiprylu u gryzoni i psow.
Przeprowadzono badania obejmujace przewlekte doustne podawanie ramiprylu u szczurow, psow i
malp. U trzech gatunkow stwierdzano zaburzenia rownowagi elektrolitowej i zmiany w morfologii
krwi.

U ps6éw i malp zaobserwowano znaczne powigkszenie aparatu przyktebuszkowego, przy stosowaniu
dawek dobowych na poziomie 250 mg/kg/dobg, bedace wyrazem aktywnosci farmakodynamicznej
ramiprylu. Szczury, psy i malpy dobrze (bez szkodliwego wptywu) tolerowaty dobowe dawki
ramiprylu odpowiednio 2,0, 2,5 i 8 mg/kg/dobe.

W badaniach toksycznos$ci reprodukcyjnej u szczuréw, krolikow i matp nie stwierdzono zadnych
wlasciwosci teratogennych.

U szczuréw obu pfci nie doszto do uposledzenia ptodnosci.

Podawanie ramiprylu szczurom pici zenskiej w czasie ciazy i laktacji prowadzito do nieodwracalnego
uszkodzenia nerek (poszerzenie miedniczek nerkowych) u potomstwa przy dawkach dobowych
wigkszych badz rownych 50 mg/kg masy ciata.

Rozszerzone badania mutagennosci z zastosowaniem réznych systemow testowych nie wykazaty
wiasciwosci mutagennych ani genotoksycznych ramiprylu.
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6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 OKres waznosci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w spsob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

{Tel}

{Fax}

{e-mail}

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg tabletki

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg kapsutki twarde

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

ramipryl

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka
Kapsutka twarda

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZYECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{Tel}

{Faks}

{e-mail}

‘ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg tabletki

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg kapsutki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg kapsutki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg kapsutki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg kapsutki

[Patrz Aneks I — Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

ramipryl

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa}

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1,25 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg tabletki
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg tabletki

TRITACE i nazwy produtéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 1,25 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg kapsutki twarde
TRITACE i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 5 mg kapsutki twarde
TRITACE inazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg kapsutki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Ramipryl

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

« Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

« Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek TRITACE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRITACE
Jak stosowac lek TRITACE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TRITACE

Inne informacje

Qb wd =

1. CO TO JEST LEK TRITACE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek TRITACE zawiera lek ramipryl. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych inhibitorami ACE
(inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng).

Lek TRITACE dziata poprzez:

. Zmnigjsza w organizmie wytwarzanie substancji mogacych podwyzsza¢ cisnienie tetnicze
. Zmniejszanie napigcia i rozszerzanie naczyn krwionos$nych
. Utatwianie sercu pompowania krwi w organizmie

Lek TRITACE moze by¢ stosowany do:

. Leczenia wysokiego ci$nienia krwi (nadcis$nienia tgtniczego)

. Obnizenia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu

. Obnizenia ryzyka lub opdznienia pogorszenia probleméw z nerkami (niezaleznie od tego czy
pacjent choruje na cukrzycg)

. Leczenia serca, gdy nie pompuje ono wystarczajacej ilosci krwi do reszty ciata (niewydolnos¢
serca)

. Leczenia po zawale serca powiklanym niewydolnoscia serca.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRITACE

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku TRITACE:

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosci) na ramipryl, inny lek z grupy
inhibitoréw ACE lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku TRITACE wymienionych w
punkcie 6.

Objawami reakcji uczuleniowej (alergicznej) moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.

o Jezeli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”. Do jej objawow naleza: §wiad, pokrzywka, czerwone plamy na dloniach,
stopach i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzeki w okolicy oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i

polykaniu.

o Jesli u pacjenta wykonywano dialize lub inny typ filtracji krwi. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek TRITACE moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

. Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek zwigzane ze zmniejszonym doptywem krwi do

nerek (zwegzenie tetnicy nerkowej).
W okresie ostatnich 6 miesigcy cigzy (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).

. Jesli cisnienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne. Lekarz powinien dokonaé oceny
cis$nienia.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowac leku TRITACE. W razie
watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania leku TRITACE.

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek TRITACE

Przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek

. Jesli u pacjenta niedawno nastapita utrata znacznej ilosci elektrolitow lub ptynéow (poprzez
wymioty, biegunke, wigksza niz zwykle potliwo$¢, stosowanie diety zawierajacej mato soli,
przyjmowanie diuretykéw (lekow moczopednych) przez dluzszy czas lub dializy)

. Jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub os
(odczulanie)
. Jesli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga by¢ one stosowane w czasie

zabiegdw operacyjnych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia
lekiem TRITACE na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.
. Jesli u pacjenta stwierdzono wysokie stgzenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).
. Jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg, taka jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.
o Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku obecnej badz planowanej ciazy. Nie zaleca si¢

stosowania leku TRITACE w okresie pierwszych 3 miesi¢cy ciazy, a powyzej trzeciego
miesiaca ciazy lek moze istotnie wptynaé szkodliwie na dziecko, patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersia”.

Drzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku TRITACE u dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia ze wzgledu na brak
informacji dotyczacych stosowania leku w tej populacji chorych.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania TRITACE nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Stosowanie leku TRITACE z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty (takze lekach ziotowych). Lek TRITACE moze wptywac na
dziatanie innych lekéw, a inne leki moga wptywac na dziatanie leku TRITACE.
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Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zmniejszy¢ efekt
dziatania leku TRITACE:

o Leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
[NLPZ] takie jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna).
. Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy

lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Konieczne bedzie sprawdzenie
cisnienia tg¢tniczego przez lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zwigkszaé ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku stosowania razem z lekiem TRITACE:

° Leki stosowane przeciwbolowo i przeciwzapalnie (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
[NLPZ], takie jak ibuprofen lub indometacyna i aspiryna)

Leki stosowane w leczeniu nowotwordw (chemioterapia)
Leki zapbiegajace odrzuceniu przeszczepu narzadow, takie jak cyklosporyna
Diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid

Leki podwyzszajace stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amylorid, sole
potasu i heparyna (lek rozrzedzajacy krew)
Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon

o Allopurynol (stosowany do obnizenia stezenia kwasu moczowego we krwi)
° Prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ponizszych lekéw. Ich dziatanie moze by¢ zmienione

podczas stosowania leku TRITACE:

. Leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy i insulina.
TRITACE moze obniza¢ stgzenie glukozy we krwi. W czasie stosowania leku TRITACE nalezy
regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

. Lit (stosowany w chorobach psychiatrycznych). Lek TRITACE moze zwigkszac st¢zenie litu
we krwi. Nalezy $cisle kontrolowa¢ stezenie litu we krwi.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania TRITACE nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Przyjmowanie leku TRITACE z jedzeniem i alkoholem

. Picie alkoholu w czasie przyjmowania leku TRITACE moze wywotywa¢ zawroty glowy i
uczucie oszotomienia. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania TRITACE nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat mozliwo$ci sumowania si¢
dziatania lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze i alkoholu.

. Lek TRITACE moze by¢ przyjmowany podczas lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli podejrzewa si¢ (badz planowanej) ciazg. Nie zaleca si¢ stosowania
leku TRITACE w okresie pierwszych 12 tygodni ciazy. Nie wolno stosowac tego leku po 13. tygodniu
ciazy, gdyz moze szkodliwie wplynaé na dziecko.

W przypadku zaj$cia w ciaze w czasie przyjmowania leku TRITACE nalezy natychmiast
poinformowac lekarza. Zalecana jest zmiana sposobu leczenia przed planowana ciaza.

Nie nalezy przyjmowac¢ TRITACE w okresie karmienia piersia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem jakichkolwiek lekow.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Podczas stosowania leku TRITACE moga wystegpowac zawroty glowy. Ryzyko wystapienia zawrotow
glowy jest wyzsze na poczatku przyjmowania leku TRITACE oraz po zwigkszeniu dawki. Jezeli
wystepuja zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani uzywac narzedzi i
obstugiwaé maszyn.
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3.  JAK STOSOWAC LEK TRITACE

Lek TRITACE nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku

. Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze.

. Nalezy przyjmowac tabletki/kapsutki w catosci popijajac ptynem.
. Nie rozkruszaé ani gryz¢ tabletek/kapsutek.

Dawkowanie

Leczenie nadcisnienia tetniczego

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg Iub 2,5 mg raz na dobe.

o Na podstawie kontroli ci$nienia tetniczego lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

o Dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobg.

o W przypadku stosowania diuretykoéw (lekow moczopednych), lekarz moze odstawi¢ badz
zmniejszy¢ dawke stosowanego diuretyku przed wtaczeniem TRITACE do leczenia.

Zapobieganie wystqpieniu zawatu serca lub udaru mozgu

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2,5 mg raz na dobg.
. Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki.

. Zwykle stosowana jest dawka 10 mg raz na dobg.

Zmniejszanie bqdz opoznianie pogorszenia czynnosci nerek

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg lub 2,5 mg raz na dobg.
. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.

. Zwykle stosowana jest dawka 5 mg lub 10 mg raz na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca
. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1,25 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.
. Dawka maksymalna wynosi 10 mg na dobg. Preferowane jest podawanie leku w dwoch
dawkach podzielonych.

Leczenie po zawale serca
. Dawka poczatkowa wynosi zwykle od 1,25 mg do 2,5 mg raz ma dobe.

. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku.
. Zwykle stosowana jest dawka 10 mg na dobg. Preferowane jest podawanie leku w dwdch
dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawka poczatkowa powinna by¢ nizsza, a zwigkszanie dawkowania bardziej stopniowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TRITACE

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub poprosi¢ o natychmiastowe przewiezienie do najblizszego
szpitalnego odziatu ratunkowego. Nie wolno samemu prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogos o
zawiezienie do szpitala lub wezwac¢ karetkg. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku, aby lekarz
wiedziat jaki lek zostal przyjety.

Pomini¢cie dawki leku TRITACE
. W razie pominigcia dawki nalezy przyja¢ kolejna planowana dawke.
o Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leki w celu uzupelnienia pominietej dawki
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W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, TRITACE moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwac leczenie TRITACE i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — szybkie leczenie moze

by¢ niezbedne:

o Obrzek twarzy, ust lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie oraz $wiad i wysypka.
Moga one stanowi¢ objaw ci¢zkiej reakcji nadwrazliwos$ci na lek TRITACE.

o Cigzkie zmiany skorne, w tym wysypki, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chorob skory, zaczerwienienie, pecherze badz odwarstwienie skory (takie jak
zespot Stevensa—Johnsona, toksyczna martwica naskorka lub rumien wielopostaciowy).

W razie wystapienia ponizszych zmian nalezy szybko poinformowac¢ lekarza:

o Przyspieszona czynnos¢ serca, nieréwne lub silniejsze bicie serca (kotatania), bol w klatce
piersiowej, gniecenie w klatce piersiowej lub cig¢zsze choroby, w tym zawat serca lub udar
mozgu.

° Dusznos¢ lub kaszel. Moga one wskazywaé na choroby ptuc.

o Latwe powstawanie siniakow, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakieckolwiek objawy

krwawienia (np. krwawienie z dziasel), purpurowe plamki na skorze lub czgstsze infekcje, bol
gardla i goraczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub blados¢ skory. Moga one
wskazywac na choroby krwi lub szpiku kostnego.

o Silny bol brzucha, ktéory moze promieniowac do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.
° Goraczka, dreszcze, ostabienie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazétcenie skéry lub

biatkowek oczu (z6ttaczka). Moga by¢ objawem chordb watroby takich jak zapalenie lub
uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dtuzej niz kilka dni.

Czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. B0l gltowy lub uczucie zmgczenia.

. Zawroty glowy. Ryzyko wystapienia jest wyzsze na poczatku stosowania leku TRITACE oraz
po zwigkszeniu dawki.

. Zastabnigcia, hipotonia (nieprawidtowo niskie ci$nienie tgtnicze), zwlaszcza jesli wystgpuje w

pozycji stojacej lub po szybkiej zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca.

Suchy, meczacy kaszel, zapalenie zatok lub oskrzeli, dusznos¢.

Bole brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty.

Wysypka z lub bez uwypuklenia zmian.

Bol w klatce piersiowe;.

Skurcze lub bdle migsni.

Stwierdzenie wyzszego niz zwykle st¢zenia potasu we krwi w badaniach laboratoryjnych.

Niezbyt czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

o Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy).

. Swiad skéry i zaburzenia czucia takie jak dretwienie, mrowienie, klucie, pieczenie lub uczucie
petzania po skorze (parestezje).

° Utrata lub zaburzenia czucia smaku.

° Zaburzenia snu.
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Depresja, lek, nerwowos¢ lub niepoko;j.

Uczucie zatkania nosa, trudnosci w oddychaniu lub pogorszenie astmy.

Obrzek jelit nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, ktéorego objawami sg bole
brzucha, wymioty i biegunka.

Zgaga, zaparcia lub sucho$¢ w ustach.

Wigksze niz zwykle wydalanie moczu w ciagu dnia.

Nasilone poty.

Utrata badz zmniejszenie apetytu (jadlowstret).

Przyspieszone badz nieregularne bicie serca. Obrzeki rak i n6g. Moga by¢ objawem
zatrzymywania wigkszych niz zwykle ilosci wody.

Uderzenia goraca.

Niewyrazne widzenie.

Bole stawow.

Goraczka.

Impotencja, zmniejszenie popedu piciowego u mezezyzn i kobiet.

Zwigkszona liczba okreslonych biatych krwinek (eozynofilia) w badaniach krwi.
Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany w watrobie, trzustce lub nerkach.

Rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

Uczucie niepewnosci, rozkojarzenia, zagubienia.

Czerwony, obrzeknigty jezyk.

Cigzkie tuszczenie si¢ skory, swedzaca grudkowa wysypka.

Choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska).
Wysypka lub siniaczenie skory.

Plamy na skorze i zimne konczyny.

Zaczerwienienie, S$wiad, obrzek i Izawienie oczu.

Zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach.

Ostabienie.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi albo stezenia
hemoglobiny w badaniach krwi.

Bardzo rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentow)

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne.

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dtuzej niz kilka dni.

Trudnosci w koncentracji

Obrzek ust

Stwierdzenie zbyt matej liczby krwinek w badaniach krwi
Stwierdzenie nizszego niz zwykle stezenia sodu w badaniach krwi
Zmian koloru palcow po wychlodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po rozgrzaniu (objaw
Raynauda)

Powigkszenie piersi u mgzczyzn

Spowolnione lub uposledzone reakcje

Uczucie pieczenia

Zaburzenia wechu

Wypadanie wlosow.

W razie zauwazenia jakichkolwiek dzialan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce
prosze skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK TRITACE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek TRITACE
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek TRITACE i co zawiera opakowanie

Tabletki, kapsutki twarde
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{Tel}

{Faks}

{e-mail}

Niniejszy produkt leczniczy jest zarejestrowany w Panstwach Czlonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Austria:

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

Belgia:

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

Bulgaria:
Tritace 2.5 mg Tabnetku, Tritace 5 mg Tabmerkwm, Tritace 10 mg TabmeTkn

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

Czechy:

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,

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

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

Finlandia:

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

Francja:

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

Triateckit 2.5 mg comprimés, Triateckit 5 mg comprimés, Triateckit 10 mg comprimés

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

Triatec faible 1.25 mg gélules

Triatec 2.5 mg gélules, Triatec 5 mg gélules

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

Niemcy:

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

Grecja:
Triatec 1.25 mg dwokia, Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg diokio

Wegry:

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

Irlandia:

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

Wiochy:

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

Lotwa:
Cardace 2.5 mg tabletes, Cardace 5 mg tabletes, Cardace 10 mg tabletes
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Litwa:
Cardace 2.5 mg tabletés, Cardace 5 mg tabletés, Cardace 10 mg tabletés

Luksemburg:

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

Holandia:
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

Norwegia:

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

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

Portugalia:

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

Rumunia:
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

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

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

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

Szwecja:

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

Wielka Brytania

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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Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Niniejsza ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie pytan lub watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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