PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMA(;EUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH
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Clensky Stat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

(Vymysleny) nazov

Mnozstvo aktivnej

Farmaceuticka

Sposob podavania

EU/EEA latky forma

Rakusko SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1.25mg Tableta Peroralne
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
Rakusko

Rakusko AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25mg Kapsula Peroralne
Schwarzenbergplatz 7 2,5mg
A-1037 Wien Smg
Rakusko

Rakusko AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10mg Tableta Peroralne
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Rakusko

Belgicko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25 mg Tableta Peroralne
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2.5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgicko Tritace 10 mg, comprimés 10 mg

Belgicko Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation 5 mg prolonged-release |peroralne
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée Tableta
B-1050 Bruxelles

Belgicko Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg prolonged-release |peroralne
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée Tableta
B-1050 Bruxelles

Belgicko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Kapsula Perorélne
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgicko

Belgicko NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableta Peroralne
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Farmaceuticka
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EU/EEA latky forma
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgicko
Bulharsko SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2.5 2.5mg Tableta Peroralne
EOOD Tritace 5 5mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103  |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulharsko
Cyprus SANOFI-AVENTIS CYPRUS Triatec 2.5 mg Tableta Peroralne
LTD Smg
14 Charalambou Mouskou street 10 mg
2015 — Nicosia
Cyprus
Ceska republika sanofi-aventis, s.r.0. Tritace 1.25 1.25 mg Tableta Peroralne
Evropska 2590/33¢ Tritace 2.5 2.5mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Ceska republika Tritace 10 10 mg
Ceska republika AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1.25 mg Kapsula Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH 2.5 mg
Industriepark Hochst 5 mg
65926 Frankfurt am Main
Nemecko
Dansko SANOFI-AVENTIS DENMARK  |Triatec 1.25 mg Tableta Peroralne
A/S 2.5 mg
Slotsmarken 13 5 mg
DK-2970 Hoersholm
Dansko
Dénsko SANOFI-AVENTIS DENMARK |Triatec 10 mg Kapsula, tvrda Peroralne

A/S

Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Dansko




Clensky 3tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii [(Vymysleny) nazov MnoZstvo aktivnej |Farmaceuticka Sposob podavania
EU/EEA latky forma
Esténsko SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5mg Tableta Peroralne
Pérnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg
Estonsko
Esténsko SANOFI-AVENTIS Cardace 2.5 mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1.25 mg Tableta Peroralne
Huopalahdentie 24 2.5mg
00350 Helsinki 5 mg
Finsko 10 mg
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsula Peroralne
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finsko
Finsko SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1.25 mg tabletti 1.25 mg Tableta Perorélne
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2.5 mg tabletti 2.5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5 mg
Finsko Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Francuzsko SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1.25 mg comprime 1.25 mg Tableta Perorélne
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg comprime sécable 2.5mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5mg
Francuzsko Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2.5mg/5mg/ 10
mg
Ramikit, comprime sécable 2.5 mg /5 mg/
10mg
Franctzsko SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1.25 mg Kapsula Peroralne
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg, gélule 2.5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5 mg
Francuzsko
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Francuzsko SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1.25 mg Tableta Peroralne
1-13, boulevard Romain Rolland  |RAMIPRIL WINTHROP 2.5 MG, 2.5mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Francuzsko RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, 5 mg
COMPRIME SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Nemecko SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg Tabletten 2.5mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH Delix 5 mg Tabletten 5mg
Industriepark Hoechst Delix protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Delix HOPE 10 mg Tabletten 10 mg
Nemecko Delix HOPE startset 2.5 mg/ 5Smg /10mg
Delix protect startset 2.5 mg/ 5Smg /10mg
Nemecko SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH Ramipril protect 5 mg Tabletten 5 mg
Industriepark Hoechst Ramipril protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Ramipril protect startset 2.5 mg/ 5mg /10mg
Nemecko
Nemecko WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2.5 mg Tabletten 2.5 mg Tableta Peroralne
GmbH Ramilich 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich Ramilich startset 2.5 mg/ Smg /10mg
Nemecko
Nemecko WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tableta Perorélne
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5 mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich
Nemecko
Nemecko AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletten 1.25 mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main

Nemecko
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Nemecko AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1.25 mg Kapsula, tvrda Peroralne
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2.5mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5 mg
Nemecko Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Nemecko AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsula, tvrda Peroralne
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5 mg
Nemecko
Nemecko AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tableta Perorélne
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
Nemecko Vedil 5 mg Tabletten 5mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Grécko SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1.25 mg Tableta Peroralne
348, Syngrou Av. - Building A 2.5 mg
176 74 Kallithea 5 mg
Grécko 10 mg
Mad’arsko SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1.25 mg tablet 1.25 mg Tableta Peroralne
LTD Tritace 2.5 mg tablet 2.5 mg
H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5 mg
Mad’arsko Tritace 10 mg tablet 10 mg
Mad’arsko SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1.25 mg tablet 1.25 mg Tableta Peroralne
LTD Ramipril prevent 2.5 mg tablet 2.5 mg
H-1045 Budapest T6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5 mg
Mad’arsko Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Mad’arsko Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1.25mg 1.25 mg Tableta Peroralne
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2.5mg 2.5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva Smg 5 mg
Mad’arsko Ramipril - Zentiva 10mg 10 mg
Island -
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frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest [Tritace 1.25mg tablets 1.25mg Tableta Peroralne
Business Campus, Dublin 24, Irsko |Tritace 2.5mg tablets 2.5mg
Tritace Smg tablets 5 mg
Tritace 10mg tablets 10 mg
frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsula Peroralne
Citywest Business Campus Tritace 2.5mg capsules 2.5 mg
Dublin 24 Tritace Smg capsules 5. mg
frsko Tritace 10mg capsules 10 mg
frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg 1.25mg Tableta Peroralne
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg 2.5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg 5 mg
frsko Loavel 10mg 10 mg
frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsula Peroralne
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg capsules 2.5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg capsules 5. mg
frsko Loavel 10mg capsules 10 mg
frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg tablets 1.25mg Tableta Perorélne
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg tablets 2.5 mg
Dublin 24 Ramipril 5mg tablets 5 mg
frsko Ramipril 10mg tablets 10 mg
frsko sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsula Perorélne
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg capsules 2.5mg
Dublin 24 Ramipril Smg capsules 5. mg
frsko Ramipril 10mg capsules 10 mg
Taliansko SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1.25 mg Tableta Peroralne
Viale Bodio, 37/b Triatec 2.5mg
20158 Milano Triatec 5 5 mg
Taliansko Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1.25 mg
2.5mg
5 mg
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10 mg
Taliansko AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1.25mg Tableta Peroralne
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2.5mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse Smg
Taliansko Unipril 10 mg compresse 10mg
Taliansko Polifarma S.p.A. Quark 1.25mg Tableta Peroralne
Viale Dell’ Arte, 69 Quark 2.5mg
I — 00144 Roma Quark Smg
Taliansko Quark 10mg
Lotyssko sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2.5 mg Tableta Peroralne
Kr.Valdemara 33-8 5mg
LV1010 - Riga 10 mg
Lotyssko
Litva UAB SANOFI-AVENTIS Cardace 2.5 mg Tableta Peroralne
LIETUVA 5mg
A. JuozapavicCiaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Litva
Luxemburgsko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25mg Tableta Perorélne
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2.5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5 mg
Belgicko Tritace 10 mg, comprimés 10 mg
Luxemburgsko SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Kapsula Peroralne
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgicko
Luxemburgsko NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tableta Peroralne
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5 mg
Belgicko
Malta -
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Holandsko SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1.25 mg Tableta Peroralne
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
Holandsko
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Holandsko
Holandsko SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1.25 mg Kapsula Peroralne
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2.5 mg
Kampenringweg Tritace 5 5 mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Holandsko
Norsko SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 1.25 mg Tableta Peroralne
Strandveien 15 2.5mg
P.O.Box 133 5 mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norsko
Noérsko SANOFI-AVENTIS NORGE AS |Triatec 10 mg Kapsula Peroralne
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norsko
Norsko WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tableta Peroralne
1-13 Boulevard Romain Rolland 2.5 mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg
Franctzsko 10 mg
Pol'sko SANOFI-AVENTIS Tritace 2.5 2.5mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 Smg
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D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Nemecko
Portugalsko Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2.5 mg Tableta Peroralne
Farmacéuticos, s.a. 5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugalsko
Portugalsko Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1.25 mg Kapsula Peroralne
Farmacéuticos, s.a. 2.5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5 mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugalsko
Rumunsko AVENTIS PHARMA Tritace 2.5 mg Tableta Peroralne
DEUTSCHLAND GMBH 5 mg
Briiningstralle 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Nemecko
Rumunsko SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2.5mg Tableta Peroralne
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5 mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
RUMUNSKO
Slovenska SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1.25 mg Tableta Peroralne
republika S.1.0. 2.5mg
Zilinska 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovenska republika
Slovinsko SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1.25 mg Tableta Peroralne
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2.5mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5 mg
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Slovinsko Tritace 10 mg tablete 10 mg
Tritace Startset 2,5 mg/ 5 mg/ 10
mg
Spanielsko SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1.25 mg Tableta Peroralne
Josep Pla 2 2.5mg
08019 Barcelona 5mg
Spanielsko 10 mg
Svédsko sanofi-aventis AB Triatec 1.25 mg Tableta Peroralne
Box 14142 2.5mg
167 14 Bromma 5 mg
Svédsko 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Svédsko WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tableta Peroralne
1-13, Boulevard Romain Roland 2.5mg
F-75014 Paris 5 mg
France 10 mg
Svédsko AstraZeneca Sverige Pramace 1.25 mg Tableta Peroralne
SE-151 85 Sodertilje 2.5 mg
Svédsko 5 mg
10 mg
Start pack (1,25 +
2,5 +5 mg)
Svédsko AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsula Peroralne
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko
Vel'ka Britania AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1.25 mg tablets 1.25 mg Tableta Peroralne
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
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latky

forma

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

UK

Velka Britania

HOECHST MARION ROUSSEL
LTD.

Denham

Uxbridge UB9 5HP

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

UK

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

1.25 mg
2.5 mg
5 mg
10 mg

Kapsula

Peroralne

Velka Britania

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Tritace Titration Pack

2.5mg /5mg/10mg

Tableta

Peroralne
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Surrey GU1 4YS
UK
Velka Britania AVENTIS PHARMA LTD Tritace titration pack 2.5mg Kapsula Perorélne
50 Kings Hill Avenue 5.0 mg
Kings Hill 10 mg
West Malling
Kent ME19 4AH
Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford
Surrey GU1 4YS
UK
Velka Britania AVENTIS PHARMA LTD Tritace Tablet Titration Pack 2.5mg Tableta Peroralne
50 Kings Hill Avenue 5.0mg
Kings Hill 10mg
West Malling
Kent ME19 4AH

Trading as: Sanofi-aventis
One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS

UK
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI SI'JHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIA OBALU A PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATELOV, PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU TRITACE A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Liek Tritace obsahuje ramipril, nesulthydrilovy inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin druhej
generacie (ACE-I). Liek Tritace bol zahrnuty do zoznamu liekov na harmonizaciu sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory vypracovala skupina CMD(h) v sulade s ¢lankom 30 ods. 2
smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, pretoze uvedeny liek nema rovnaky sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku v ¢lenskych $tatoch EU, na Islande a v Norsku.

Kritické hodnotenie

Vybor CHMP posudzoval niekol’ko oblasti nesuladu v informacii o lieku Tritace a bola prijata
revidovana informacia o lieku. Hlavné oblasti harmonizacie boli: Casti 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 a 4.6 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

4.1 Terapeutické indikacie

Stcasna indikacia ramiprilu pri hypertenzii sa v jednotlivych &lenskych $tatoch EU li§i. Vybor CHMP
prijal harmonizované znenie indikacie: ,, Liecba hypertenzie “.

Pokial’ ide o terapeuticku indikaciu zlyhavania srdca, drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh
navrhol znenie: ,, Liecba kongestivneho zlyhdavania srdca . Vzhl'adom na predchadzajuce konania
tykajlce sa harmonizacie pre enalapril, perindopril a lisinopril vybor CHMP prijal harmonizované
znenie indikacie: ,, Liecba symptomatického zlyhdavania srdca*.

Indikacia na prevenciu kardiovaskularnych udalosti je opodstatnena na zéklade vysledkov studie
HOPE. Vo vysledkoch ziskanych z r6znych skiisok (HOPE, EUROPA, PEACE a PART 2) existuju
vSak rozdiely.

Spravodajcovia su toho nazoru, ze by sa malo odporucit’ upravené znenie: nizsia vekova hranica 55
rokov. Selektivne zahrnutie jedného sekundarneho parametra — mortality z akejkol'vek priciny — sa
neodporuca.

Vybor CHMP prijal nasledujice:

,, Prevencia kardiovaskularnych udalosti: znizenie kardiovaskularnej morbidity a mortality v pripade
pacientov: i) s prejavmi aterotrombotickeho kardiovaskularneho ochorenia (anamnéza korondrneho
ochorenia srdca alebo mrtvice, alebo ochorenia periféernych ciev), alebo ii) s cukrovkou a najmenej
s jednym kardiovaskularnym rizikovym faktorom*.

Hlavnu oblast’ nesuladu predstavovala indikéacia nefrologickej ochrany. Vybor CHMP nakoniec
schvalil nasledujtice znenie indikacie: ,, Liecha rendlneho ochorenia:

-pociatocnd glomeruldrna diabeticka nefropatia definovanda pritomnostou mikroalbuminurie
-prejav glomerularnej diabetickej nefropatie definovanej makroproteinuriou v pripade pacientov
najmenej s jednym kardiovaskularnym rizikovym faktorom

-prejav glomeruldarnej nediabetickej nefropatie definovanej makroproteinuriou > 3g/da .

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh navrhol znenie indikacie ,, Sekunddrna prevencia po IM v
pripade pacientov so zlyhavanim srdca *, ktora je opodstatnend na zéklade studie skiumajicej uc¢innost’
ramiprilu pri akitnom infarkte (AIRE).

Vzhl'adom na dostupné udaje vybor CHMP prijal nasledujuce znenie indikéacie:

,,Sekunddrna prevencia po akutnom infarkte myokardu: znizenie mortality od akutnej fazy infarktu
myokardu v pripade pacientov s klinickymi priznakmi zlyhdavania srdca, so zaciatkom >48 hodin po
akutnom infarkte myokardu *.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Hypertenzia
Davka ma byt’ individualna podl’a profilu pacienta (pozri Cast’ 4.4) a kontroly krvného tlaku.
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Tritace a stivisiace ndzvy sa mézu pouzit’ v monoterapii alebo v kombinacii s inymi triedami
antihypertenzivnych liekov.

Prevencia kardiovaskularnych udalosti

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh na zaklade medzinarodnych usmerneni navrhol nasledujice
znenie: ,, Namiesto zvySenia davky na viac ako 5 mg Tritace a suvisiace nazvy denne sa moze zvazit
pridanie dalSieho lieku, napriklad diuretika alebo antagonistu vapnika . Vybor CHMP sthlasil s tym,
ze spravnost’ tejto poslednej vety je sporna a Ze neboli predlozené udaje Specifické pre dant latku, a
preto vymazal tato poznamku.

Zda sa, ze Casovy ramec pre postupné zvySovanie davky 2 az 4 tyZdne je vhodny na zaklade
individualnej variability.

Vybor CHMP schvalil nasledujtce znenie:

., Davka ma byt individudlna podla profilu pacienta (pozri cast' 4.4) a kontroly krvného tlaku. Tritace
a suvisiace nazvy sa mozu pouzit' v monoterapii alebo v kombinacii s inymi triedami
antihypertenzivnych liekov*.

Liecba rendlneho ochorenia

Vybor CHMP suhlasil, ze v pripade pacientov s cukrovkou a mikroalbumintriou je odporuc¢ana
uvodna davka 1,25 mg Tritace raz denne. V pripade pacientov s cukrovkou a najmenej s jednym
kardiovaskuldrnym rizikom ma byt tvodna dévka 2,5 mg raz denne. A napokon pre pacientov

s nediabetickou nefropatickou makroproteinariou >3gm/deii je odporuc¢ana tvodna davka 1,25 mg
Tritace raz denne.

Symptomatické zlyhavanie srdca

Vo vsetkych krajinach, kde bola schvalena indikacia kongestivneho zlyhavania srdca, je odporucana
uvodna davka 0,25 mg denne a maximalna povolenda davka je 10 mg denne. Vo vécSine krajin sa
davka zdvojnasobuje kazdé 1 — 2 tyzdne s vynimkou Mad’arska, kde je tento interval 2 — 3 tyzdne.
Tieto navrhy su prijatel'né s ur€itymi zlepSeniami. Vybor CHMP schvalil na zéver nasledujuce:

., V pripade pacientov stabilizovanych diuretickou liecbou je odporucand uvodna davka 1,25 mg
Tritace denne a suvisiace ndazvy sa maju titrovat zdvojnasobenim davky kazdy tyzden alebo dva tyzdne
az do dosiahnutia maximalnej dennej davky 10 mg. Uprednostnuju sa dve davky denne .

Sekunddrna prevencia po akutnom infarkte myokardu

Vo vSetkych krajinach, kde bola schvélena indikacia po infarkte myokardu, je ivodna odporacana
davka 2,5 mg dvakrat denne. V 6 krajinach je vSak pociato¢na davka 1,25 mg az 2,5 mg dvakrat
denne. Maximalna davka je 10 mg denne. Kroky titracie davky a cielova davka su zalozené na
vysledkoch stadie AIRE. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh si narokuje presvedcivy dokaz
pre ACE I — podl'a medzinarodnych odporacani sa podava prvych 24 hodin po akiitnom infarkte
myokardu (IM) — na opodstatnenie uvodnej lie¢by do 24 hodin po IM v najnizsej davke 1,25 mg denne
(pouziva sa ako prva davka pri indikécii zlyhavania srdca), za predpokladu, ze su splnené stabilné
hemodynamické podmienky a regulaény precedens so znenim pre lisinopril.

Ked’Ze podporné udaje o danej latke nie su k dispozicii, vybor CHMP, pokial ide o tento 24-hodinovy
interval po infarkte myokardu (IM), schvalil nasledujuce znenie:

., Styridsatosem hodin po infarkte myokardu v pripade klinicky a hemodynamicky stabilného pacienta
Jje pociatocna davka 2,5 mg dvakrdt denne pocas troch dni. Ak uvodna davka 2,5mg nie je tolerovana,
ma sa podavat' davka 1,25 mg dvakrat denne dva dni pred zvysenim na davku 2,5 mg a 5 mg dvakrat

denne. Ak sa davka nemoze zvysit na 2,5 mg dvakrat denne, liecha sa mad vysadit.
(Titracia a udrziavacia davka su uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.)

4.3 Kontraindikacie
V jednom alebo vo viacerych narodnych suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku sa uvadzaja
kontraindikéacie. Cast’ tykajucu sa gravidity a laktacie treba upravit' v stlade s odporiéaniami PhVWP
o ACE-L
Ku kontraindikacii sa ma pridat’ nasledujuci text:
Ramipril sa nesmie pouzivat' v pripade pacientov s hypotenzivnymi alebo hemodynamicky
nestabilnymi stavmi.
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Vybor CHMP prijal nasledujuce kontraindikacie:
-, precitlivenost na ramipril, na ktorukolvek z pomocnych latok lieku alebo na niektory iny inhibitor
ACE (pozri cast 6.1)
- anamnéza dedicného alebo idiopatického angioedému
- mimotelova liecba veduca ku kontaktu krvi s negativne nabitymi povrchmi (pozri cast' 4.5)
- vyrazna bilaterdlna stenoza rendlnych artérii alebo stendza rendlnych artérii v pripade jednej
funkcnej oblicky
- druhy a treti trimester gravidity (pozri cast 4.4 a 4.6)”

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vybor CHMP na implementaciu tejto Casti prijal nasledujuce znenie:

-, Poskodenie funkcie obliciek: toto upozornenie sa ma rozsirit tak, aby nezahrinalo len liecbu
pacientov s poskodenim funkcie obliciek, ale aj s rizikom nasledného poskodenia funkcie obliciek, s
rizikovymi faktormi a s potrebou véasného ukoncenia liecby.

-Agranulatocytoza: toto upozornenie sa ma rozsirit tak, aby zahrialo utlm kostnej drene a dalsie
ucinky na krv.

- Hypotenzia a rendlna dysfunkcia po akutnom infarkte myokardu sa v cielovej populacii v studii AIRE
vyskytovali pri liecbe ramiprilom castejSie ako pri liecbe placebom.

- Prechodné alebo pretrvavajuce zlyhavanie srdca po IM

- Sledovanie rendlnej funkcie

-Pri pouzivani inhibitorov ACE bol hidseny kasel. Kasel vicsinou nie je produktivny, je pretrvavajuci
a po ukonceni liecby ustupi. Kasel’ vyvolany inhibitormi ACE sa ma povazovat za sucast diferencného
diagnostikovania kasla*“.

4.6 Gravidita a laktacia

Vybor CHMP odporucil kontraindikaciu len pre druhy a treti trimester gravidity v sulade so znenim
PhVWP o pouzivani AEC-I pocas gravidity. Spolo¢nost’ vS§ak na zaklade tidajov z registra pouzivania
ramiprilu pocas gravidity mala ndmietky proti tomuto nazoru a navrhla kontraindikéciu pocas celej
gravidity.

Text tohto upozornenia, ktory bol schvaleny v rdmci v PAVWP, nepodporuje ani nenavrhuje
pouzivanie inhibitorov ACE pocas prvého trimestra gravidity, ale ak je gravidita potvrdena,
predpisujuci lekar musi ¢o najskor ukoncit’ pouzitie inhibitorov ACE a v pripade potreby zamenit’ liek
za iny liek proti hypertenzii. Tato zmena textu ma zabezpecit’, aby sa nenavrhovalo okamzité umelé
prerusenie tehotenstva, ktoré zatial’ nie je opodstatnené vzhI'adom na dostupné klinické skusenosti.
Vybor CHMP na zéaver prijal harmonizované znenie v sulade so znenim PhVWP o pouzivani ACE-I
pocas gravidity. Vybor CHMP nakoniec prijal harmonizované znenie podl'a odporac¢ani PhVWP.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI SI’JHRNU’CHARAKTERISTIC’KYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIA OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze

- predmetom konania bola harmonizécia stthrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnej informacie pre pouzivatelov,

- sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov,
ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, boli vyhodnotené na zéklade predlozene;j
dokumentacie a vedeckej rozpravy v ramci vyboru,

vybor CHMP odporucil zmenu a doplnenie povolenia (povoleni) na uvedenie lieku Tritace a suvisiace

nazvy na trh, pre ktoré sa v prilohe IIl nachadza stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
obalu a informéacia pre pouzivatelov.
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PRILOHA I1I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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1  NAZOV LIEKU

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2 KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3 PHARMACEUTICAL FORM

Tableta.
Tvrda kapsula.

[Ma byt vyplnené narodne]

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hypertenzie.

Kardiovaskularna prevencia: redukcia kardiovaskularnej morbidity a mortality u pacientov:

0 s preukdzanym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (s anamnézou
koronarneho srdcového ochorenia alebo mozgovej prihody, ¢i ochorenia periférmych

ciev) alebo

0 s diabetom a eSte aspon jednym kardiovaskularnym rizikovym faktorom (pozri ¢ast’

5.1).

Liecba poruchy obliciek:

0 Incipientna glomerularna diabeticka nefropatia definovana pritomnost’ou

mikroalbuminurie,

0 Preukazana glomerularna diabeticka nefropatia definovana makroproteinuriou u
pacientov s eSte aspon jednym kardiovaskularnym rizikovym faktorom (pozri ¢ast’

5.1),

0 Preukazana glomerularna nediabeticka nefropatia definovana makroproteintriou

> 3 g/den) (pozri Cast’ 5.1).

e Liecba symptomatického srdcového zlyhania.

e Sekundarna prevencia po akutnom infarkte myokardu: redukcia mortality od akttnej fazy infarktu
myokardu u pacientov s klinickymi priznakmi srdcového zlyhania so zac¢iatkom liecby > 48 hodin

po akutnom infarkte myokardu.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Odporuca sa, aby sa liek TRITACE uzival kazdy deii v rovnakom case.

TRITACE mozno uzivat’ pred jedlom, pri jedle alebo po jedle, pretoze prijem potravy neovplyviiuje
jeho biologicku dostupnost’ (pozri Cast’ 5.2).

TRITACE sa musi prehltnut’ s tekutinou. Nesmie sa zuvat ani drvit.

Dospeli pacienti

Pacienti lieeni diuretikami

Po zacati liecby TRITACE sa moze vyskytnut’ hypotenzia. Je to pravdepodobnejSie u pacientov, ktori
st sucasne lie¢eni diuretikami. Odporaca sa opatrnost’, ked’ze tito pacienti m6zu mat’ depléciu objemu
a/alebo soli v organizme.

Ak je to mozné, je potrebné ukoncit’ liecbu diuretikom 2 az 3 dni pred zaciatkom liecby TRITACE
(pozri Cast’ 4.4).

U pacientov s hypertenziou, u ktorych sa liecba diuretikom neukon¢i, sa musi liecba TRITACE zacat
davkou 1,25 mg. Je potrebné sledovat’ rendlnu funkciu a sérovy draslik. Nasledne sa musi davkovanie
TRITACE upravit’ podla cielového krvného tlaku.

Hypertenzia

Davku je potrebné prisposobit’ individualne podl'a profilu pacienta (pozri Cast’ 4.4) a na zéklade
kontroly krvného tlaku.
TRITACE sa mdze pouzit’ v monoterapii alebo v kombindcii s inymi skupinami antihypertenziv.

Pociatocna davka

Liecba TRITACE sa ma zacinat’ postupne s odporacanou pociatocnou davkou 2,5 mg denne.

U pacientov s vyrazne aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémom sa po uvodnej davke
moze vyskytnat’ nadmerny pokles krvného tlaku. U tychto pacientov sa odporuca pociatocna davka
1,25 mg a pociatocna liecba musi prebiehat’ pod dohl'adom lekara (pozri cast’ 4.4).

Titracia a udrziavanie davky

Davka sa moze zdvojnasobit’ v ¢asovom intervale od 2 do 4 tyzdnov s cielom postupne dosiahnut’
pozadovany krvny tlak. Maximalna povolena davka TRITACE je 10 mg denne. Obvykle sa davka
podéva jedenkrat denne.

Kardiovaskularna prevencia

Pocdiato¢na davka
Odporacana uvodna davka je 2,5 mg TRITACE jedenkrat denne.

Titracia a udrziavanie davky

Davka sa ma postupne zvySovat’ v zavislosti od toho, ako pacient lie¢ivo toleruje. Odporuca sa po
jednom alebo dvoch tyzdioch liecby davku zdvojnasobit’ a po d’alsich dvoch az troch tyzdiioch ju
zvysit na ciel'ova udrziavaciu davku 10 mg TRITACE jedenkrat denne.

Pozri taktiez vyssie - davkovanie pre pacientov lieCenych diuretikami.
Liecba poruchy obliciek

Pacienti s diabetom a mikroalbuminuriou:

Pociatocna davka:
Odporucana tvodna davka je 1,25 mg TRITACE jedenkrat denne.
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Titracia a udrziavanie davky

Déavka sa postupne zvySuje v zavislosti od toho, ako pacient lieCivo toleruje. Odportca sa
zdvojnasobenie davky na 2,5 mg jedenkrat denne po dvoch tyzdnoch a potom po d’al§ich dvoch
tyzdnoch na 5 mg jedenkrat denne.

Pacienti s diabetom a este aspon jednym kardiovaskularnym rizikom

Pociatocna davka:
Odporucana tvodné davka je 2,5 mg TRITACE jedenkrat denne.

Titracia a udrziavanie davky

Dévka sa postupne zvySuje v zavislosti od toho, ako pacient lieCivo toleruje. Odportca sa
zdvojnasobenie davky po jednom az dvoch tyzdnoch na 5 mg TRITACE jedenkrat denne a potom po
d’alsich dvoch az troch tyzdnoch na 10 mg TRITACE jedenkrat denne. Ciel'ova denna davka je 10 mg.

Pacienti s nediabetickou nefropatiou definovanou makroproteinuriou > 3 g/dern

Pociatocna davka:
Odporucana davka je 1,25 mg TRITACE jedenkrat denne.

Titracia a udrziavanie davky

Davka sa postupne zvySuje v zavislosti od toho, ako pacient lieCivo toleruje. Odporuca sa
zdvojnasobenie davky po dvoch tyzdinoch na 2,5 mg jedenkrat denne a potom po d’alSich dvoch
tyzdnoch na 5 mg jedenkrat denne.

Symptomaticke zlyhanie srdca

Pociatocna davka:
U pacientov stabilizovanych na liecbe diuretikami sa odporuca ivodna davka 1,25 mg denne.

Titracia a udrziavanie davky
Davka TRITACE sa ma titrovat’ zdvojnasobenim davky kazdy jeden az dva tyzdne do dosiahnutia
maximalnej dennej davky 10 mg. Vyhodnejsie je podat’ dennu davku v dvoch podaniach.

Sekunddrna prevencia po akutnom infarkte myokardu a so srdcovym zlyhanim

Pociatocna davka

Po 48 hodinach po infarkte myokardu u klinicky a hemodynamicky stabilnych pacientov je po¢iatocna
davka 2,5 mg dvakrat denne pocas troch dni. Ak pacient netoleruje tvodntl davku 2,5 mg, ma sa mu
podat’ davka 1,25 mg dvakrat denne pocas 2 dni a potom zvysit’ davku na 2,5 mg a 5 mg dvakrat
denne. Ak nie je mozné davku zvysit' na 2,5 mg dvakrat denne lie¢bu je potrebné ukoncit’.

Pozri taktiez vyssie - davkovanie pre pacientov liecenych diuretikami.

Titracia a udrziavanie davky

Denné déavka sa postupne zvysuje zdvojnasobenim davky v intervaloch jedného az troch dni az po
dosiahnutie ciel'ovej udrziavacej davky 5 mg dvakrat denne.

Ak je to mozné, udrziavacia davka sa rozdeli do dvoch podani za den.

Ak nie je mozné davku zvysit' na 2,5 mg dvakrat denne, liecbu je potrebné ukoncit. Stale nie je
dostatok sktisenosti s lieCbou pacientov s tazkym srdcovym zlyhanim (NYHA 1V) bezprostredne po
infarkte myokardu. Ak sa prijme rozhodnutie liecit’ takychto pacientov, odporuca sa zacat’ liecbu
davkou 1,25 mg jedenkrat denne a pri kazdom zvyseni davky sa vyZaduje Specialna opatrnost’.

Specidlne skupiny pacientov

Pacienti so zhorsenou rendlnou funkciou
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Denna davka u pacientov so zhorSenou renalnou funkciou vychadza z klirensu kreatininu (pozri Cast’
5.2):
- Ak je klirens kreatininu > 60 ml/min, nie je potrebna iprava tivodnej davky (2,5 mg/den);
maximalna denna davka je 10 mg;
- Ak je klirens kreatininu v rozmedzi 30-60 ml/min, nie je potrebna Giprava uvodnej davky
(2,5 mg/det1); maximalna denna davka je 5 mg;
- Ak je klirens kreatininu v rozmedzi 10-30 ml/min, ivodna davka je 1,25 mg/den a maximalna
denna davka je 5 mg;
- U hemodialyzovanych pacientov s hypertenziou: ramipril je mierne dialyzovatelny;uvodna
davka je 1,25 mg/den a maximalna denna davka je 5 mg; liek sa ma podat’ niekol’ko hodin po
uskutocneni dialyzy.

Pacienti so zhorsenou funkciou pecene (pozri Cast’ 5.2)

U pacientov so zhorSenou funkciou pecene sa musi liecba TRITACE zacat iba pod déslednym
lekarskym dohl'adom a maximalna denna davka je 2,5 mg TRITACE.

Starsi pacienti

Uvodna davka musi byt nizka a nasledna titracia davky musi byt pozvolnejsia pre vi¢§iu
pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich uc¢inkov a to najmi u vel'mi starych a telesne slabych
pacientov. Je potrebné zvazit’ znizenu uvodnu davku 1,25 mg ramiprilu.

Paediatricki pacienti

Pouzivanie TRITACE sa neodporuca u deti a mladeze do 18 rokov kvoli nedostatocnym tidajom o
bezpecnosti a tcinnosti.

4.3 Kontraindikacie

- Hypersenzitivita na lie¢ivo, na ktorukol'vek pomocnu latku alebo na ktorykol'vek iny ACE (enzym
konvertujuci angiotenzin) inhibitor (pozri Cast’ 6.1)

- Angioedém v anamnéze (hereditarny, idiopaticky alebo angioedém pri predoslom uziti ACE
inhibitora alebo antagonistov receptoru angiotenzinu II (AIIRA)

- Extrakorporalna liecba umoznujuca kontakt krvi s negativne nabitym povrchom (pozri Cast’ 4.5)

- Vyznamnad bilaterdlna rendlna arterialna stenoza alebo renalna arteridlna sten6za v jedinej funkcnej
oblicke

- Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6)
- Ramipril sa nesmie pouzivat’ u pacientov s hypotenziou alebo v hemodynamicky nestabilnom stave.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Specidlne skupiny pacientov

Gravidita: pocas gravidity sa nesmie zacat liecba ACE inhibitormi ako napriklad ramipril alebo
antagonistami receptoru angiotenzinu II (AIIRA). Ak sa pokracovanie liecby ACE inhibitormi/
antagonistami AIIR nepovazuje vyslovene za nevyhnutné, musi sa lie¢ba pacientok planujucich
graviditu zmenit’ na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktord ma preukazany bezpecnostny profil
pre pouzivanie pocas gravidity. Ak je gravidita diagnostikovana, liecba ACE inhibitormi/
antagonistami AIIR sa musi okamzite ukoncit’ a ak je to vhodné, musi sa zacat’ alternativna lieCba
(pozri Casti 4.3 a 4.6).
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O Pacienti s mimoriadnym rizikom hypotenzie

- Pacienti s vyrazne aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémom
U pacientov s vyrazne aktivovanym renin-angiotenzin-aldosteronovym systémom existuje riziko
akutneho vyrazného poklesu krvného tlaku a zhorSenia renalnej funkcie v désledku ACE inhibicie,
najma ak sa ACE inhibitor alebo diuretikum ako sprievodna liecba podava prvykrat alebo alebo ak sa
podava prvykrat zvySena davka.
Predpokladat’ vyznamnt aktivaciu renin-angiotenzin-aldosteronového systému a pocitat’ s lekarskym
dohl'adom a v pripade potreby aj so sledovanim krvného tlaku je potrebné napriklad u tychto
pacientov:
- Pacienti s tazkou hypertenziou
- Pacienti s dekompenzovanym kongestivnym zlyhanim srdca
- Pacienti s hemodynamicky relevantnou prekazkou v pritoku alebo odtoku krvi v 'avej komore
(napr. stendza aortalnej alebo mitralnej chlopne)
- Pacienti s unilateralnou renalnou arterialnou sten6zou, pricom druha oblicka je funkéna
- Pacienti, ktori maju alebo u ktorych méze vzniknit' nedostatok tekutin a soli (vratane
pacientov uzivajucich diuretika)
- Pacienti s cirh6zou pecne a/alebo s ascitom
- Pacienti podrobujtici sa velkej operacii alebo poCas anestézie latkami sposobujucimi
hypotenziu.
Vo vSeobecnosti sa odporaca pred zacatim liecby upravit’ dehydrataciu, hypovolémiu alebo depléciu
soli (u pacientov so srdcovym zlyhanim sa vSak uprava musi dokladne zvazit' s ohl'adom na riziko
objemového preplnenia).

- prechodné alebo trvalé zlyhdavanie srdca po infarkte myokardu

- Pacienti s rizikom srdcovej alebo mozgovej ischémie v pripade akiitnej hypotenzie
Uvodna faza lieCby si vyzaduje Specidlny lekarsky dohl'ad.

0 Starsi pacienti
Pozri Cast’ 4.2.

Operdcia
Odporuca sa, aby sa lie¢ba inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin ako napriklad ramiprilom,
ukoncila v pripadoch, kde je to mozné, jeden den pred operaciou.

Sledovanie renalnej funkcie

Pred zacatim lieCby a pocas lieCby najmi v pociato¢nych tyzdnoch sa musi sledovat’ renalna funkcia a
pripadne upravit’ davkovanie. Dokladné sledovanie je potrebné obzvlast’ u pacientov so zhorSenou
renalnou funkciou (pozri Cast’ 4.2). Riziko zhorSenia rendlnej funkcie je najmé u pacientov s
kongestivnym zlyhanim srdca alebo po transplantacii oblicky.

Angioedém

U pacientov liecenych ACE inhibitormi vratane ramiprilu bol hlaseny angioedém (pozri ¢ast’ 4.8).
V pripade vyskytu angioedému sa musi liecba s TRITACE ukoncit’.

Pacient musi byt okamzite lieCeny na pohotovosti. Musi zostat’ na pozorovani najmenej 12 az 24
hodin a prepusteny moze byt az po uplnom vymiznuti priznakov.

U pacientov lie¢enych ACE inhibitormi vratane TRITACE (pozri cast’ 4.8) bol hlaseny intestinalny
angioedém. Prejavil sa abdominalnou bolest'ou (s nauzeou alebo vracanim alebo bez tychto
priznakov).

Anafylaktické reakcie pocas desenzibilizacie

Pravdepodobnost’ a zavaznost’ anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii na jed hmyzu a d’alsie
alergény sa nasledkom ACE inhibicie zvySuje. Pred desenzibilizaciou je potrebné zvazit’ docasné
pozastavenie liecby TRITACE.
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Hyperkaliémia

U niektorych pacientov liecenych ACE inhibitormi vratane TRITACE sa pozorovala hyperkaliémia. K
pacientom s rizikom vyskytu hyperkaliémie patria pacienti s renalnou insuficienciou, starsi pacienti

(> 70 rokov), pacienti s nekontrolovanym diabetom mellitus, alebo pacienti uzivajuci draselné soli,
draslik Setriace diuretika a d’alsie lieiva zvysujuce hladinu draslika v plazme alebo také stavy ako
napriklad dehydratéacia, akutna srdcova dekompenzacia, metabolicka acidoza. Ak sa povazuje sucasné
uzivanie vysSie uvedenych liekov za potrebné, odporuca sa pravidelné sledovanie sérového draslika
(pozri Cast’ 4.5).

Neutropénia/agranulocytoza

Zriedkavo sa vyskytla neutropénia/agranulocytdza ako aj trombocytopénia a anémia a taktiez bol
hlaseny utlm kostnej drene. Odporuca sa sledovat’ pocet bielych krviniek, aby bolo mozné odhalit
moznii leukopéniu. Castejie sledovanie sa odportéa v zadiatoénej faze lie¢by a u pacientov so
zhorSenou renalnou funkciou, u tych, ktori maja sucasne kolagénové ochorenie (napr. lupus
erythematosus alebo sklerodermia) a u pacientov lieCenych inymi lieckmi, ktoré mézu spésobovat’
zmeny krvného obrazu (pozri Casti 4.5 a 4.8).

Etnické rozdiely

ACE inhibitory sposobuju vyssi vyskyt angioedému u pacientov ¢iernej pleti v porovnani s pacientmi
inej rasy.

Podobne ako aj iné ACE inhibitory méze byt ramipril menej u€inny v znizovani krvného tlaku u
pacientov Ciernej pleti ako u pacientov inje rasy, mozno z dovodu vysSej prevalencie hypertenzie s
nizkou hladinou reninu v ¢ernosskej populacii s hypertenziou.

Kasel

Pri uzivani ACE inhibitorov bol hlaseny kasel’. Charakteristicky je kasel’ neproduktivny, pretrvavajuci
a po ukonceni liecby vymizne. Kasel' vyvolany ACE inhibitorom je potrebné povazovat’ ako odlisnu
diagnozu kasla.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie

Extrakorporalne lieCby umoziujuce kontakt krvi s negativne nabitymi povrchmi ako je napriklad
dialyza alebo hemofiltracia s ur¢itymi vysokoprietokovymi membranami (napr. polyakrylonitrilové
membrany) a nizkodenzitnou lipoproteinovou aferézou so dextransulfatom pre zvysené riziko tazkych
anafylaktoidnych reakcii (pozri Cast’ 4.3). Pri takejto liecbe sa vyzaduje, aby sa zvazilo pouzitie
odlisného typu dialyzacnej membrany alebo lieku z inej skupiny antihypertenziv.

Opatrenia pri pouzivani

Draselné soli, heparin, draslik Setriace diuretika a d'alsie lieciva zvysujuce hladinu draslika v plazme
(vratane antagonistov angiotenzinu 11, trimetoprimu, takrolimu, ciklosporinu): Mo6zZe sa vyskytnut
hyperkaliémia, preto sa vyzaduje sledovanie hladiny sérového draslika.

Antihypertenziva (napr. diuretikd) a dalsie lieky, ktoré mozu znizovat krvny tlak (napr. nitraty,
tricyklické antidepresiva, anestetika, akutny prijem alkoholu, baklofen, alfuzosin, doxazosin, prazosin,
tamsulosin, terazosin): Predpoklada sa potenciacia rizika hypotenzie (pozri Cast’ 4.2 o diuretikach).

Vazopresorické sympatomimetika a dalsie lieky (napr. izoproterenol, dobutamin, dopamin, epinefrin),
ktoré mozu znizovat antihypertenzivny ucinok TRITACE: Odporaca sa sledovanie krvného tlaku.

Alopurinol, imunosupresiva, kortikosteroidy, prokainamid, cytostatika a dalsie lieky, ktoré mozu
zmenit pocet krviniek: Zvys$ena pravdepodobnost hematologickych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

Litiové soli: Vylucovanie litia méze byt ACE inhibitormi znizené a preto moze byt vyssia toxicita
litia. Hladina litia sa musi monitorovat’.
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Antidiabetika vratane inzulinu: Mozu sa vyskytnut” hypoglykemické reakcie. Odporaca sa sledovanie
hladiny glukézy v krvi.

Nesteroidové protizapalove lieky a kyselina acetylsalicylova: Predpoklada sa znizenie
antihypertenzivneho G¢inku TRITACE. Naviac sucasna liecba ACE inhibitormi a NSAID mdze viest’
k zvysenému riziku zhorSenia renalnej funkcie a k zvySeniu hladiny draslika.

4.6 Gravidita a laktacia

Uzivanie TRITACE sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.4) a je
kontraindikované pocas druhého a tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Epidemiologicky dokaz vzhl'adom na riziko teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi poc¢as prvého
trimestra gravidity nie je presvedcivy, hoci maly narast rizika nemozno vylucit. Ak sa pokra¢ovanie
liecby ACE inhibitormi/ antagonistami AIIR nepovazuje vyslovene za esencialne, musi sa lieCba
pacientok planujucich graviditu zmenit na alternativnu antihypertenzivnu lieCbu, ktora ma preukdzany
bezpecnostny profil pre pouzivanie pocas gravidity. Ak sa zisti gravidita, liecba ACE inhibitormi/
antagonistami AIIR sa musi okamzite ukoncCit’ a ak je to vhodné, musi sa zacCat’ alternativna liecba.

Je zname, ze expozicia liecbou ACE inhibitorom/ antagonistom receptoru angiotenzin II (AIIRA)
pocas druhého a treticho trimestra sposobuje u 'udi fetotoxicitu (zniZzené renélna funkcia,
oligohydramnion, retardacia osifikacie lebky) a neonatalnu toxicitu (zlyhanie obli¢iek, hypotenzia,
hyperkaliémia). (Pozri taktiez 5.3 'Predklinické idaje o bezpecnosti'). Ak sa vyskytne expozicia ACE
inhibitorom od druhého trimestra, odporuca sa kontrola funkcie obli¢iek a lebky ultrazvukom.
Novorodenci, ktorych matky uzivali ACE inhibitory, musia byt dokladne sledovani pre moznu
hypotenziu, oliguriu alebo hyperkaliémiu (pozri taktiez Casti 4.3 a 4.4).

Pre nedostatok informacii o pouzivani ramiprilu poc¢as dojc¢enia (pozr ¢ast’ 5.2) sa ramipril neodporica
a uprednostiiuyje sa alternativna liecba s lepSie preukdzanym bezpecnostnym profilom pocas dojcenia a
to najmi v pripade novorodenca alebo predcasne narodeného diet’at’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré neziaduce ucinky (napr. priznaky znizeného krvného tlaku ako je zévrat) moézu zhorsit
schopnost’ pacienta ststredit’ sa a reagovat’ a preto predstavuju riziko v situaciach, kedy st tieto
schopnosti obzvast’ dolezité (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov).

Mobze sa to stat’ najmai na zaciatku liecby alebo ak sa prechadza z inych liekov na ramipril. Po uziti
prvej davky alebo po prvom uziti zvySenej davky sa odporuca niekol’ko hodin neviest’ vozidlo ani
neobsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sucast’'ou bezpecnostného profilu ramiprilu je vyskyt pretrvavajiiceho suchého kasl'a a reakcii v
suvislosti s hypotenziou. K zavaznym neziaducim uc¢inkom patri angioedém, hyperkaliémia, zhorSenie
funkcie obliciek alebo pecene, pankreatitida, tazké kozné reakcie a neutropénia/agranulocytoza.

Frekvencia neziaducich ucinkov je definovana podl'a tychto konvencii:

Vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u€inky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Casté Menej Casté Zriedkavé Velmi Nezname
zriedkavé
Poruchy srdca a Ischémia
srdcovej cinnosti myokardu
vratane anginy

26




pectoris alebo

infarktu
myokardu,
tachykardia,
arytmia,
palpitacie,
periférny edém
Poruchy krvi a Eozinofilia Znizeny Zlyhanie
lymfatického pocet bielych kostnej
systemu krviniek drene,
(vratane pancytopéni
neutropénie a,
alebo hemolyticka
agranulocyto anémia
zy), znizeny
pocet
cervenych
krviniek,
pokles
hemoglobinu,
znizeny pocet
krvnych
dosticiek
Poruchy nervového | Bolest hlavy, | Vertigo, Trasenie, Mozgova
systému zavrat parestézia, poruchy ischémia
ageuzia, rovnovahy vratane
dysgeuzia, mozgovej
prihody a
tranzitorneh
0
ischemickéh
o zachvatu,
zhorsené
psychomoto
rické
schopnosti,
pocit
palenia,
parosmia
Poruchy oka Poruchy videnia | Konjunktiviti
vratane da
zahmleného
videnia
Poruchy ucha a Zhorseny
labyrintu sluch,
tinnitus
Poruchy dychacej Neproduktivny | Bronchospazmus
sustavy, hrudnika a | drazdivy vratane
mediastina kasel, zhorSenia astmy,
bronchitida, prekrvenie nosa
sinusitida,
dyspnoe
Poruchy Zapal Pankreatitida Glositida Aftozna
gastrointestindlneho | gastrointestinal | (pri ACE stomatitida
traktu neho traktu, inhibitoroch boli
poruchy chute, | vel'mi
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abdominalna
nepohoda,
dyspepsia,
hnacka,
nevolnost’,
vracanie

vynimocne
hlasené pripady
fatalneho
konca), zvysené
pankreatické
enzymy,
angioedém
tenkého Creva,
bolest’ v hornej
Casti brucha
vratane
gastritidy,
zapcha, sucho v
ustach

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Zhorsenie
funkcie obliciek
vratane akatneho
zlyhania
obliciek,
zvysené
vylu¢ovanie
mocu, zhorSenie
preexistujicej
proteindtrie,
zvysena hladina
mocoviny v krvi,
zvysena hladina
kreatininu v krvi

Poruchy koze a Vyrazka najmé | Angioedém,; Exfoliativna | Fotosenziti | Toxicka
podkozného tkaniva | makulopapular | vel'mi dermatitida, | vne reakcie | epidermalna
na vynimoc¢ne mdze | urtikaria, nekrolyza,
byt’ obstrukcia onycholyza, Stevensov-
dychacich ciest Johnsonov
nasledkom syndrom,
angioedému multiformny
fatalna; pruritus, erytém,
hyperhidroza pemfigus,
zhorSend
psoriaza,
psoriaziform
na
dermatitida,
pemfigoidny
alebo
lichenoidny
exantém,
alopécia
Poruchy kostrovej a | Svalovy Artralgia
svalovej sustavy a spazmus,
spojivového tkaniva | myalgia
Poruchy Zvysena Anorexia, ZniZena
metabolizmu a hladina znizena chut’ do hladina
vyZivy draslika v krvi | jedla sodika v
krvi
Poruchy ciev Hypotenzia, Sc¢ervenanie Vaskularna Raynaudov
znizeny stenoza, fenomén
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ortostaticky hypoperfuzia,
krvny tlak, vaskulitida
synkopa
Celkove poruchy a | Bolest na Pyrexia Asténia
reakcie v mieste hrudniku,
podania Uunava
Poruchy imunitného Anafylaktick
systemu ¢ alebo
anafylaktoidn
¢ reakcie,
zvysené
antinuklearne
protilatky
Poruchy pecene a Zvysené hladiny | Cholestaticka Akutne
Zlcovych ciest pecenovych zltacka, zlyhanie
enzymov a/alebo | hepatocelular pecene,
konjugovaného | ne cholestatick
bilirubinu poskodenie a alebo
cytolyticka
hepatitida
(vel'mi
vynimocne s
fatalnym
koncom)
Poruchy Prechodna Gynekomast
reprodukcného erektilna ia
systému a prsnikov impotencia,
znizené libido
Psychické poruchy ZhorSena nalada, | Stav Poruchy
uzkost, zmétenosti pozornosti
nervozita,
nepokoj,
poruchy spanku
vratane
somnolencie

4.9 Predavkovanie

K priznakom spojenym s predavkovanim ACE inhibitormi méze patrit’ vyrazna periférna vazodilatacia
(s vyraznou hypotenziou, Sokom), bradykardia, poruchy elektrolytov a zlyhanie obli¢iek. Pacient musi
byt dokladne monitorovany a liecba musi byt symptomaticka a podporna. Navrhnuté opatrenia
zahrnuji primarnu detoxifikaciu (vyplach zaludka, podanie adsorbentov) a opatrenia na obnovenie
hemodynamickej stability, vratane podania alfa-1 adrenergnych agonistov alebo podania angiotenzinu
II (angiotenzinamid). Ramiprilat, aktivny metabolit ramiprilu, sa hemodialyzou z celkového obehu

odstranuje zle.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, priame, ATC kod C09AAO05.

Sposob ucinku
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Ramiprilat, i¢inny metabolit neaktivnej formy tzv. “prodrug” ramiprilu, inhibuje enzym
dipeptidylkarboxypeptidazu I (synonyma: enzym konvertujuci angiotenzin; kininaza II). V plazme a v
tkanive tento enzym katalyzuje konverziu angiotenzinu I na aktivnu vazokonstriként latku angiotenzin
IT a taktiez odburavanie aktivneho vazodilatatora bradykininu. Znizena tvorba angiotenzinu II a
inhibicia odburavania bradykininu spésobuje vazodilataciu.

Nakol’ko angiotenzin II stimuluje aj uvoliiovanie aldosteronu, ramiprilat spdsobuje redukciu sekrécie
aldosteronu. Priemernd odpoved’ na monoterapiu ACE inhibitorom bola nizsia u pacientov Ciernej
pleti (afro-karibska populacia) s hypertenziou (obvykle ide o populaciu s nizko-reninovou
hypertenziou) ako u pacientov inej farby pleti.

Farmakodynamickeé ucinky

Antihypertenzivne vlastnosti:

Uzivanie ramiprilu sposobuje vyraznu redukciu periférnej artériovej rezistencie. Vel'ké zmeny
prietoku plazmy obli¢kami a rychlosti glomerularne;j filtracie obvykle nenastavaji. Podanie ramiprilu
pacientom s hypertenziou vedie k zniZeniu krvného tlaku vo vodorovnej polohe a v stoji bez
kompenza¢ného zvysenia srdcovej frekvencie.

U vicsiny pacientov sa nastup antihypertenzivneho t¢inku jednorazovej davky prejavi 1 az 2 hodiny
po peroralnom podani. Maximum uc¢inku jednorazovej davky sa obvykle dosiahne 3 az 6 hodin po
peroralnom podani. Antihypertenzivny ucinok jednorazovej davky obvykle trva 24 hodin.

Maximum antihypertenzivneho u¢inku pokracujucej lieCby ramiprilom sa vo v§eobecnosti prejavi po 3
az 4 tyzdnoch. Preukazalo sa, Ze antihypertenzivny G¢inok sa udrzuje dlhodobou lie¢bou trvajicou 2
roky.

Nahle ukoncenie liecby ramiprilom nema za nasledok rychle a nadmerné zvysenie krvného tlaku.

Zlyhanie srdca:

Okrem konvencnej liecby diuretikami a voliteI'nymi srdcovymi glykozidmi sa ramipril preukazal ako
ucinny u pacientov s funkénymi triedami II-IV New-York Heart Association. Liek mal prospesné
ucinky na hemodynamiku srdca (znizeny plniaci tlak l'avej a pravej komory, znizena celkova periférna
vaskularna rezistencia, zvySeny srdcovy vydaj a zlepSeny srdcovy index). Takiez znizoval
neuroendokrinnu aktivaciu.

Klinicka bezpecnost a ucinnost

Kardiovaskularna prevencia/Nefroprotekcia:

Uskutocnila sa preventivna placebom kontrolovana Stidia (HOPE-study), kde sa pridaval ramipril k
Standardnej liecbe u viac ako 9 200 pacientov. Do Studie boli zaradeni pacienti so zvySenym rizikom
kardiovaskularneho ochorenia bud’ po aterotrombotickom kardiovaskularnom ochoreni (koronarne
ochorenie srdca v anamnéze, mozgova prihoda alebo periférne vaskuldrne ochorenie) alebo s diabetom
mellitus a asponi este jednym pridavnym rizikovym faktorom (preukazand mikroalbuminuria,
hypertenzia, zvysena hladina celkového cholesterolu, nizka hladina vysokodenzitného
lipoproteinového cholesterolu alebo fajcenie cigariet).

Stadia preukézala, Ze ramipril tatisticky vyznamne znizuje vyskyt infarktu myokardu, smrti z
kardiovaskularnej pri¢iny a mozgovej prihody, samotnych a kombinovanych (primarne kombinované
udalosti).

Stiidia HOPE: hlavné vysledky

Ramipril Placebo ~ Relativne riziko p-
(95% interval hodnota
spolahlivosti)
% %
VSsetci pacienti n=4,645 N=4,652
Primarne kombinované udalosti 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
Infarkt myokardu 99 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001
Smrt z kardiovaskularnej priciny : 6,1 8.1 0,74 (0,64-0,87) - <0,001 |
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Mozgovd prihoda 34 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001

Sekundarne koncové ukazovatele

Smrt z akejkolvek priciny 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
Potreba revaskularizacie 16,0 183 0,85 (0,77-0,94) 0,002
Hospitalizacia kvoli nestabilnej 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
angine

Hospitalizacia kvoli zlyhaniu 3,2 3,5 0,88 (0,70-1,10) 0,25
srdca

Komplikacie sivisiace s diabetom = 6,4 7.6 0,84 (0,72-0,98) 0,03

Stadia MICRO-HOPE, preddefinovana podstidia $tadie HOPE, skiimala Gi¢inok pridania ramiprilu

10 mg k sticasnému lieCebnému rezimu v porovnani s placebom u 3 577 pacientov vo veku > 55 rokov
(bez limitacie hornej hranice veku) s prevahou pacientov s diabetom 2. typu (a asponl jednym d’al§im
CV rizikovym faktorom), s normalnym tlakom alebo s vysokym tlakom.

Primérna analyza ukazala, Ze u 117 (6,5 %) pacientov v §tadii uzivajucich ramipril a u 149 (8,4 %)
pacientov uzivajucich placebo sa rozvinula zjavna nefropatia, co zodpovedalo RRR 24 %; 95 % CI [3-
40], p=0,027.

Stadia REIN, multicentricka, randomizovand, dvojito zaslepena, s paralelnymi skupinami, placebom
kontrolovana, zamerana na vyhodnotenie ucinku lieCby ramiprilom na rychlost’ poklesu glomerularne;j
filtracie (GFR) u 352 normotenznych alebo hypertenznych pacientov (vo veku 18-70 rokov), ktori
mali miernu (t.j. priemernu urinarnu proteinova exkréciu > 1 a <3 g/24 h) alebo tazku proteintiriu

(= 3 g/24 h) zapri¢inent chronickou nediabetickou nefropatiou. Obidve skupiny pacientov boli
prospektivne stratifikované.

Zakladna analyza pacientov s najtazSou proteintiriou (u tejto skupiny pacientov bola $tudia pred¢asne
ukoncena kvoli benefitu v skupine s ramiprilom) ukézala, Ze priemerna rychlost’ poklesu GFR za
mesiac bola nizsia s ramiprilom v porovnani s placebom; -0,54 (0,66) oproti -0,88 (1,03)
ml/min/mesiac, p = 0,038. Rozdiel medzi skupinami bol teda 0,34 [0,03-0,65] za mesiac a okolo

4 ml/min/rok; 23,1 % pacientov v skupine s ramiprilom dosiahlo kombinovany sekundarny koncovy
ukazovatel’ zdvojnasobenie vychodiskovej koncentracie kreatininu v sére a/alebo posledny stupen
ochorenia obliciek (“end-stage of renal disease” - ESRD) (potreba dialyzy alebo transplantacie
obliciek), kym v skupine s placebom to bolo 45,5 % pacientov (p = 0,02).

Sekundarna prevencia po akiitnom infarkte myokardu

Do studie AIRE bolo zaradenych viac ako 2 000 pacientov s prechodnymi/pretrvavajucimi klinickymi
priznakmi srdcového zlyhania po zistenom infarkte myokardu. Liecba ramiprilom bola zacata v
niektory defi ¢asového intervalu od 3 do 10 dni po akiitnom infarkte myokardu. Stidia ukézala, Ze po
uplynuti ¢asu sledovania v priemere 15 mesiacov bola mortalita u pacientov lieCenych ramiprilom
16,9 % a u pacientov lieCenych placebom 22,6 %. Znamena to, Ze absolttna redukcia mortality bola
5,7 % a redukcia relativneho rizika 27 % (95 % CI [11-40 %)]).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika a metabolizmus
Absorpcia

Ramipril sa po peroralnom podani rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu: maximalna
plazmaticka koncentracia ramiprilu sa dosahuje v priebehu jednej hodiny. Z dévodu urinarnej
regeneracie je rozsah absorpcie najmenej 56 % a absorpcia nie je vyznamne ovplyvnena pritomnost'ou
potravy v gastrointestindlnom trakte. Biologicka dostupnost’ aktivneho metabolitu ramiprilatu je po
peroralnom podani 2,5 mg a 5 mg ramiprilu 45 %.
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Maximalna plazmaticka koncentracia ramiprilatu, jediného aktivneho metabolitu ramiprilu, sa
dosahuje 2-4 hodiny po uziti ramiprilu. Rovnovazny stav plazmatickej koncentracie ramiprilatu po
uziti obvyklych davok ramiprilu raz denne sa dosahuje priblizne na $tvrty dei liecby.

Distribucia
Vizbovost ramiprilu na bielkoviny v sére je priblizne 73 % a v pripade ramiprilatu je to priblizne
56 %.

Metabolizmus
Ramipril sa takmer uplne metabolizuje na ramiprilat a ester diketopiperazinu, kyselinu
diketopiperazinovt a glukuronidy ramiprilu a ramiprilatu.

Eliminacia

Metabolity sa primarne vylucuju oblickami.

Pokles plazmatickej koncentracie ramiprilatu je viacfazovy. Pre svoj silny ti¢inok, nasytite'nu vizbu
na ACE a slabu disociaciu z enzymu mé ramiprilat predizent terminalnu eliminaénu fazu s vel'mi
nizkou plazmatickou koncentraciou.

Po viacnasobnych davkach ramiprilu podavanych raz za den bol ti¢inny pol¢as koncentracie
ramiprilatu 13-17 hodin po davkach 5-10 mg a dlhs$i po nizsich davkach 1,25-2,5 mg. Tento rozdiel
suvisi so saturovatelnou kapacitou enzymu viazat’ ramiprilat.

Jednorazova peroralna davka ramiprilu mé za nasledok, ze v materskom mlieku je takmer nemeratel'na
hladina ramiprilu a jeho metabolitu. AvSak t¢inok viacerych davok nie je znamy.

Pacienti so zlyhanim obliciek (pozri Cast’ 4.2)

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek je rendlna exkrécia ramiprilatu znizend a renalny klirens
ramiprilatu proporcne suvisi s klirensom kreatininu. Toto ma za nasledok zvysenu plazmaticka
koncentraciu ramiprilatu, ktora kleséd pomalSie ako u pacientov s normalnou funkciou obliciek.

Pacienti so zhorSenou funkciou pecene (pozri Cast’ 4.2)

U pacientov so zhorSenou funkciou pecene je metabolizovanie ramiprilu na ramiprilat oneskorené
kvoli znizenej aktivite peCenovych esteraz a plazmaticka hladina ramiprilu u tychto pacientov je
zvySena. Maximalna koncentracia ramiprilatu u tychto pacientov vSak nie je odli$na v porovnani s
pacientami s normalnou funkciou pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Na akutnu toxicitu u hlodavcov a psov sa peroralne podanie ramiprilu preukazalo ako nepostacujuce.
Stadie s chronickym peroralnym podavanim sa robili na potkanoch, psoch a opiciach. U troch druhov
sa zistili zmeny hodnot plazmatickych elektrolytov a zmeny krvného obrazu.

V dosledku farmakodynamickej aktivity ramiprilu sa zaznamenalo vyrazné rozsirenie
juxtaglomerularneho aparatu u psa a opice od dennych davok 250 mg/kg/den. Potkany tolerovali
denné davky 2 mg/kg/den, psy 2,5 mg/kg/den a opice 8 mg/kg/den bez skodlivych ucinkov.
Toxikologické stadie reprodukcie u potkana, kralika a opice nepreukazali Ziadne teratogénne
vlastnosti.

Fertilita u potkanov nebola zhorSena ani u jedincov samcieho ani samic¢ieho pohlavia. Podanie
ramiprilu potkanom samicieho pohlavia vo fetdlnom obdobi a pocas laktacie sposobilo nevratné
poskodenie obliciek (dilatacia oblickovej panvicky) u mlad’at pri dennych davkach 50 mg/kg telesnej
hmotnosti alebo vyssich.

Extenzivne testovanie mutagenity s pouzitim niekol’kych testovacich systémov nepreukazalo, ze by
mal ramipril mutagénne alebo genotoxické vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
[M4 byt vyplnené narodne]

32



6.2. Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3. Cas pouZitel'nosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5. Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6. Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetky nepouzité liecky alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt’ zlikvidované v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — M4 byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

ramipril

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta
Tvrda kaspula

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

A DOHLADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE
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Liek mo6ze ovplyvnit’ pozornost’!

| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP:
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — Ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
{Tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

|13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

ramipril

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
sanofi-aventis

| 3. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. Sarze:

| 5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tablety
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety

TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1,25 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2,5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 5 mg tvrdé kapsuly
TRITACE a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Ramipril

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M&ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je TRITACE a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete TRITACE

Ako uzivat’ TRITACE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TRITACE

Dalsie informacie

SR LN

1. CO JE TRITACE A NA CO SA POUZIVA

TRITACE obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva ramipril. Patri do skupiny liekov nazyvanych ACE
inhibitory (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin).

TRITACE ucinkuje takto:

. znizuje vo Vasom tele tvorbu latok, ktoré Vam moézu zvySovat’ krvny tlak
. uvolnuje a rozsiruje Vam krvné cievy
o ul’ah¢uje Vasmu srdcu udrziavat’ v tele krvny obeh.

TRITACE sa mdze pouzivat’:

o na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzia)

. na znizenie rizika, Ze dostanete srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu

. na zniZenie rizika alebo spomalenie zhorSovania problémov s oblickami (bez ohl'adu na to, ¢i
mate cukrovku alebo nie)

. na lieCenie srdca, ak nemo6ze pumpovat’ dostatocné mnozstvo krvi do tela (srdcové zlyhanie)

. ako lie¢ba nasledujuca po srdcovom zachvate (infarkt myokardu) skomplikovanom srdcovym
zlyhanim.

2. SKOR AKO UZIJETE TRITACE
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Neuzivajte TRITACE:

ak ste alergicky (precitliveny) na ramipril, ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na ktorukol'vek
pomocnu latku TRITACE, ktoré su vymenované v Casti 6.

Priznakom alergickej reakcie moze byt vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

ak ste mali niekedy t'azku alergicki reakciu, ktora sa nazyva “angioedém”. Priznakom moze byt
svrbenie, zihl'avka (urtikaria), Cervené Skvrny na rukach, nohach alebo na hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuch okolo o&i a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.

ak chodite na dialyzu alebo na iny druh filtracie krvi. Liecba lieckom TRITACE nemusi byt pre
Vas vhodna a zavisi to od toho, aky pristroj sa pouziva

ak mate problémy s obli¢kami, pri ktorych je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (rendlna
arterialna sten6za).

pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri Cast’ “Tehotenstvo a dojcenie™)

ak mate abnormalne nizky alebo nestabilny krvny tlak. Toto musi posudit’ lekar.

Ak sa Cokol'vek z vysSie uvedeného vztahuje na Vas, neuzivajte TRITACE. Ak nie ste si isty, opytajte
sa svojho lekara skor, ako za¢nete uzivat TRITACE.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani TRITACE
Skor ako zacnete uzivat tento liek, overte si u svojho lekara:

¢i mate problém v spojitosti so srdcom, pecenou alebo oblickami

¢i nemate vel'ky tibytok soli alebo tekutin v tele (sposobeny ochorenim (vracanie), hnackou,
vacsim vydajom potu ako obvykle, dié¢tou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uzivanim
diuretik (odvodiiovacie tablety) alebo dialyzou)

¢i nebudete musiet’ podstupit’ lieCbu na zniZenie alergie na ustipnutie vcelou alebo osou
(desenzibilizécia)

¢i Vam nebude v dohl'adnom ¢ase podané anestetikum. Podava sa kvoli operacii alebo zubnému
zakroku. Méze byt potrebné ukoncit’ liecbu liekom TRITACE jeden den predtym; porad’te sa so
svojim lekarom.

¢i nemate v krvi vysoké mnozstvo draslika (preukaze sa to vysledkami krvnych testov)

¢i nemate cievne ochorenie ako je sklerodermia alebo systémovy erytematozny lupus.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu
lekarovi. Pocas prvych troch mesiacov tehotenstva sa uzivanie lieku TRITACE neodporuca a
jeho uzivanie v obdobi po 3 mesiacoch tehotenstva moze spdsobit’ tazké poskodenie Vasho
dietata, pozri ¢ast’ “Tehotenstvo a dojcenie”.

Deti
TRITACE sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze nie su
dostupné ziadne informadcie pre tuto skupinu pacientov.

Ak sa Cokol'vek z vysSie uvedeného vztahuje na Vas (alebo nie ste si isty), opytajte sa svojho lekara
skor, ako za¢nete uzivat TRITACE.

Uzivanie TRITACE s inymi liekmi

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis (vratane rastlinnych liekov), ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Je to kvoli tomu, ze TRITACE mdze ovplyvnit’ sposob uc¢inku inych liekov. A taktiez
niektoré lieky mézu ovplyvnit’ spésob uc¢inku TRITACE.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Mozu totiz oslabit’

ucinok TRITACE:

. Lieky, ktoré sa pouzivaju na ul'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAIDs) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)
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o Lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhania, astmy
alebo alergii, ako je napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar bude musiet’
skontrolovat’ Vas krvny tlak.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Ak sa uzivaja

sucasne s TRITACE, mo6zu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ¢inkov:

o Lieky, ktoré sa pouzivaju na ul'avu od bolesti a proti zépalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAIDs) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

° Protinadorové lieky (chemoterapia)

o Lieky, ktoré brania organizmu odmietanie organov po transplantacii, napriklad ciklosporin

o Diuretika (odvodnovacie tablety) ako napriklad furosemid

o Lieky, ktoré Vam mo6zu zvysit mnozstvo draslika v krvi, napriklad spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli a heparin (na riedenie krvi)

o Steroidové lieky proti zapalu ako je napriklad prednizolon

. Alopurinol (pouziva sa na zniZenie hladiny kyseliny mocovej v krvi)

. Prokainamid (pouZiva sa pri problémoch s rytmom srdca).

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. TRITACE mo6ze

mat’ vplyv na ich G¢inok:

o Lieky na liecbu cukrovky ako su napriklad peroralne (istami podavané) lieky znizujuce hladinu
cukru v krvi a inzulin. TRITACE méze znizit mnoZzstvo cukru v krvi. Dokladne si sledujte
hladinu cukru v krvi pocas uzivania TRITACE.

. Litium (pouZziva sa pri problémoch s duSevnym zdravim). TRITACE Vam moze zvysit
mnozstvo litia v krvi. Lekar Vam musi dokladne sledovat’ hladinu litia v krvi.

Ak sa cokol'vek z vysSie uvedeného vztahuje na Vas (alebo ak nie ste si isty), povedzte to svojmu

lekarovi skor, ako zacnete uzivat TRITACE.

Uzivanie TRITACE s jedlom a alkoholom

. Konzumacia alkoholu pocas lie¢by lieckom TRITACE moze spdsobit’, ze budete pocitovat
zavrat alebo sa Vam bude toCit’ hlava. Ak potrebujete vediet, kol’ko alkoholu mozete
skonzumovat’ v obdobi, kedy uzivate TRITACE, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom,
ked’ze alkohol mo6ze znésobit’ ucinok liekov znizujucich krvny tlak.

. TRITACE sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Pocas prvych 12 tyzdnov tehotenstva nemate uzivat’' TRITACE a po 13.tyzdni tehotenstva ho nesmiete
uzivat’ vobec, pretoze jeho uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre Vase diet’a Skodlivé.

Ak otehotniete pocas liecby liekom TRITACE, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Prechod na intt
vhodnu alternativnu liecbu sa ma urobit’ este pred planovanym otehotnenim.

V obdobi doj¢enia TRITACE nemate uzivat'.

Skor ako uzijete akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas uzivania TRITACE mozZete pocitovat’ zavrat. Je to viac pravdepodobné na zaciatku lieCby
lieckom TRITACE alebo ak zacinate uzivat’ vyssiu davku. Ak sa Vam to stane, neved’te vozidlo ani
nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

3. AKO UZiVAT TRITACE

Vzdy uzivajte TRITACE presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Uzivanie tohto lieku
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. Uzivajte tento liek ustami a kazdy den v rovnakom case.
. Tabletu prehltnite celu a zapite tekutinou.
. Tablety nedrvte ani neZujte.

Aké mnozstvo lieku treba uzivat’

Liecba vysokého krvného tlaku

. Obvykla pociatocna davka je 1,25 mg alebo 2,5 mg jedenkrat za den.

. Lekar Vam bude dennu davku upravovat’, kym nebude Vas krvny tlak po kontrolou.

. Maximalna davka je 10 mg jedenkrat denne.

. Ak uz uzivate diuretika (odvodnovacie tablety), Vas lekar méze pred zacatim liecby liekom
TRITACE zastavit’ alebo znizit mnozstvo diuretika, ktoré uZivate.

Na znizZenie rizika srdcového zdachvatu alebo mozgovej prihody

o Obvykla pociato¢na davka je 2,5 mg jedenkrat denne.

o Lekar moze potom rozhodnut’ o zvySeni mnozstva lieku, ktoré uzivate.

. Obvykla davka je 10 mg jedenkrat denne.

Liecba na zniZenie alebo oddialenie zhorsenia problémov s oblickami

o Mozné pociatocna davka je 1,25 mg alebo 2,5 mg jedenkrat denne.

. Lekar Vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.

o Obvykla davka je 5 mg alebo 10 mg jedenkrat denne.

Liecba srdcoveho zlyhania

. Obvykla pociatocna davka je 1,25 mg jedenkrat denne.

o Lekér Vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.

. Maximalna davka je 10 mg denne. Vhodnejsie je uzit’ ju rozdelent do dvoch davok pocas dia.

Liecba po srdcovom zdchvate

o Obvykla pociatocna davka je 1,25 mg jedenkrat za den az 2,5 mg dvakrat za den.

o Lekar Vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.
o Obvykla davka je 10 mg za deti. Vhodnejsie je uzit’ ju rozdeleni do dvoch davok pocas dna.
Starsi pacienti

Lekar Vam pociatocnu davku znizi a liecbu Vam bude upravovat’ pomalSie.

Ak uZijete viac TRITACE ako mate

Povedzte to svojmu lekérovi alebo chod’te priamo na pohotovost’ do najblizSej nemocnice. Cestou do
nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte o odvoz inu osobu alebo si zavolajte sanitku. Vezmite si so
sebou balenie lieku. Je to kvoli tomu, aby lekar vedel, co ste uzili.

Ak zabudnete uZit TRITACE
o Ak vynechate davku, uzite az ti davku, ktora ma nasledovat’ a to v obvyklom case.
. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu/kapsulu.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj TRITACE moze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Prestaiite uzivat’ TRITACE a chod’te priamo k lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledujucich tazkych vedlasich icinkov, nakol’ko je moZné, Ze naliechavo potrebujete pomoc

lekara:

o Opuch tvére, pier alebo hrdla, ¢o sposobuje tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, ako aj
svrbenie a vyrazka. Mozu to byt’ priznaky tazkej alergickej reakcie na TRITACE.
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Tazké kozné reakcie, ku ktorym patri vyrazka, vredy v Gstach, zhorSenie existujuceho kozného
ochorenia, s¢ervenenie, pluzgiere alebo odlupovanie koze (ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém).

Povedzte svojmu lekarovi, hned’ ako spozorujete:

Zrychleny tep srdca, nepravidelny alebo zosilneny tep srdca (palpitacie), bolest’ na hrudniku,
tlak na hrudniku alebo tazsie problémy vratane srdcového zachvatu a mozgovej prihody
St'azené dychanie alebo kaSel. M6zu to byt priznaky plucnych problémov.

Lahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajiice dlhsi ¢as ako zvycajne, akékol'vek krvacanie
(napr. krvacanie z d’asien), Skvrny skladajuce sa z fialovych bodiek alebo Castejsi vyskyt
infekcii ako zvycajne, bolest’ hrdla a hort¢ku, pocit inavy, mdloby, zavrat alebo bledost’
pokozky. Mo6zu to byt priznaky problémov s krvou alebo kostnou dreiou.

Silnu bolest’ zaludka, ktora moze vystrel'ovat’ do chrbta. M6ze to byt priznak pankreatitidy
(zépal pankreasu).

Horuc¢ku, zimnicu, Unavu, stratu chuti do jedla, bolest’ Zaludka, pocit na vracanie, zozltnutie
pokozky alebo o¢i (zltacka). M6zu to byt priznaky problémov s peceiiou ako je napriklad
hepatitida (zépal peCene) alebo poskodenie pecene.

K d’al§im vedl’ajSim cinkom patria:
Ak niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov prechddza do t'azsieho stavu alebo trva dlhsie ako
niekol’ko dni, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

¢
[ ]
[ ]

asté (prejavuju sa menej ako u 1 z 10 pacientov)

Bolest’ hlavy alebo pocit inavy

Pocit zavratu. Vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby liekom TRITACE alebo ked’
zac¢nete uzivat’ vyssiu davku.

Mdloby, hypotenzia (abnormalne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si
rychlo sadnete.

Suchy, drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek
(bronchitida), stazené dychanie

Bolest’ zaludka alebo ¢riev, hnacka, zI¢é travenie, pocit na vracanie alebo vracanie

Kozna vyrazka, ktora moéze byt aj vyvysena

Bolest’ na hrudniku

Kice v svaloch alebo bolest’ svalov

Krvné testy preukazali viac draslika v krvi ako zvycajne.

Menej ¢asté (prejavuju sa menej ako u 1 zo 100 pacientov)

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svrbenie alebo nezvy¢ajny pocit na kozi ako napriklad necitlivost, brnenie, pichanie, palenie
alebo mravcenie (parestézia)

Strata chuti alebo zmenené vnimanie chuti

Poruchy spanku

Pocit depresie, tizkosti, vi¢sej nervozity ako zvycajne alebo nepokoj

Upchany nos, tazkosti s dychanim alebo zhorsenie astmy

Opuch ceva, ktory sa nazyva “intestinalny angioedém”, ktory sa prejavuje ako bolest’ brucha,
vracanie a hnacka

Palenie zahy, zapcha alebo sucho v tistach

Vylu€ovanie via¢sieho mnozstva tekutiny cez dent (mocu) ako zvycajne

Vicsi vydaj potu ako zvycajne

Strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia)

Zrychleny alebo nepravidelny tep srdca. Opuchnuté ruky a nohy. Mdéze to byt priznakom toho,
ze Vase telo zadrziava vacsie mnozstvo vody ako obvykle.

Sc¢ervenenie

Zahmlené videnie
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Bolest’ v kiboch

Hortcka

Sexualna neschopnost’ u muzov, znizena sexualna tizba u muzov a Zien

Zvyseny pocet urCitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom
Krvné testy preukazali zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obliciek.

Zriedkavé (prejavuji sa menej ako u 1 z 1 000 pacientov)

Pocit neistoty alebo zmitenosti

Cerveny a opuchnuty jazyk

Silné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiaca, hr¢ovita vyrazka
Problémy s nechtami (napriklad uvolnenie alebo oddel'ovanie nechtov z 16zka)
Kozna vyrazka alebo modriny

Skvrny na pokozke a studené konéatiny

Cervené, svrbiace, opuchnuté oci alebo slzenie

Porucha sluchu a zvonenie v usiach

Pocit slabosti

Krvné testy preukazali pokles poctu cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek alebo mnozstva hemoglobinu.

VePmi zriedkavé (prejavuju sa menej ako u 1 z 10 000 pacientov)

Vicsia citlivost’ na slne¢né Ziarenie ako zvycajne.

DalSie vedPajsie uinky, ktoré boli hlasené:
Ak niektory z nasledujucich vedl'ajsich i€¢inkov prechadza do tazsieho stavu alebo trva dlhsie ako
niekol’ko dni, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Tazkosti so sustredenim sa

Opuchnuté tsta

Krvné testy preukazali prilis malo krviniek v krvi

Krvné testy preukazali menej sodika v krvi ako zvycajne
Prsty a palce menia svoju farbu, ked’ st studené a potom, ked’ sa opét oteplia, brnia alebo su
bolestivé (Raynaudov fenomén)

Zviacsenie prsnikov u muzov

Spomalené alebo zhorSené reakcie

Pocit horucavy

Zmeny vnimania vone

Vypadéavanie vlasov

Ak ste spozorovali akykol'vek iny vedl'ajsi ti€inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.

AKO UCHOVAVAT TRITACE

[Ma byt vyplnené narodne]

6.

DALSIE INFORMACIE

Co TRITACE obsahuje
[Ma byt’ vyplnené narodne]

Ako vyzera TRITACE a obsah balenia
Tablety, tvrdé kapsuly
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Rakusko:

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

Belgicko:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Tritace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace 10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Tritace 10 mg capsules/gellules/Kapseln

Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Ramace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Bulharsko:
Tritace 2.5 mg tabnetku, Tritace 5 mg tabnerku, Tritace 10 mg TabneTku

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

Ceska republika:

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

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

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

Finsko:

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

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

Francuzsko:

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

45



Nemecko:

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

Grécko:
Triatec 1.25 mg diokia, Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg diokia

Mad’arsko:

Tritace Mite 1.25 mg tabletta

Tritace 2.5 mg tabletta, Tritace 5 mg tabletta, Tritace 10 mg tabletta

Ramipril Prevent 1.25 mg tabletta, Ramipril Prevent 2.5 mg tabletta, Ramipril Prevent 5 mg tabletta,
Ramipril Prevent 10 mg tabletta

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

Irsko:

Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg tablets, Tritace 10 mg tablets,
Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules
Loavel 1.25 mg tablets, Loavel 2.5 mg tablets, Loavel 5 mg tablets, Loavel 10 mg tablets,

Loavel 1.25 mg capsules, Loavel 2.5 mg capsules, Loavel 5 mg capsules, Loavel 10 mg capsules
Ramipril 1.25 mg tablets, Ramipril 2.5 mg tablets, Ramipril 5 mg tablets, Ramipril 10 mg tablets,
Ramipril 1.25 mg capsules, Ramipril 2.5 mg capsules, Ramipril 5 mg capsules, Ramipril 10 mg
capsules

Taliansko:

Triatec 1.25 mg compresse, Triatec 2.5 mg compresse, Triatec 5 mg compresse, Triatec 10 mg
compresse

Ramipril sanofi-aventis 2.5 mg compresse, Ramipril sanofi-aventis 5 mg compresse, Ramipril sanofi-
aventis 10 mg compresse

Unipril 1.25 mg compresse, Unipril 2.5 mg compresse, Unipril 5 mg compresse, Unipril 10 mg
compresse

Quark 1.25 mg compresse, Quark 2.5 mg compresse, Quark 5 mg compresse, Quark 10 mg compresse

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

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

Luxemburgsko:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Tritace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Tritace 10 mg capsules/gellules/Kapseln

Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Ramace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,
Ramace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Holandsko:
Tritace 1.25 mg tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten, Tritace 5 mg tabletten, Tritace 10 mg tabletten,
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Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules

Norsko:

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

Pol'sko:
Tritace 2.5 mg tabletki, Tritace 5 mg tabletki, Tritace 10 mg tabletki

Portugalsko:

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

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

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

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

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

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

Svédsko:

Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter,
Triatec Hope tabletter

Triatec start tabletter

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

Pramace 1.25 mg tabletter, Pramace 2.5 mg tabletter, Pramace 5 mg tabletter, Pramace 10 mg
tabletter,

Pramace 10 mg kapslar

Velké Britania
Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg tablets, Tritace 10 mg tablets,
Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5 mg capsules, Tritace 10 mg capsules

Tritace Titration Pack capsules,
Tritace Titration Pack tablets

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel'ov neobsahuje vSetky informacie o Vasom lieku. Ak mate
akékol'vek otazky alebo v nieCom nie ste si isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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