BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM(ER), STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLETS SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE
AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat Innehavare av godkannande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform |Administreringssatt
forsaljning

Osterrike SANOFI-AVENTIS GMBH Tritace 1,25 mg-Tabletten 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
OSTERREICH Tritace 2,5 mg-Tabletten 2.5 mg
SATURN Tower Tritace 5 mg-Tabletten 5mg
Leonard-Bernstein-Strafie 10 Tritace 10 mg-Tabletten 10 mg
A-1220 Vienna
Osterrike

Osterrike AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 1,25mg Kapsel Oral anvéndning
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien 2,5mg
Osterrike Smg

Osterrike AstraZeneca Osterreich GmbH HYPREN 10mg Tablett Oral anvéndning
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Osterrike

Belgien SANOFI-AVENTIS BELGIUM  |Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2.5mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5mg
Belgien Tritace 10 mg, comprimés 10 mg

Belgien Aventis Pharma S.A. Tazko 5 mg, comprimés a liberation 5mg Depottablett Oral anvéndning
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée
B-1050 Bruxelles

Belgien Aventis Pharma S.A. Tazko 2,5 mg, comprimés a liberation 2,5 mg Depottablett Oral anvéndning
Boulevard de la Plaine, 9 prolongée
B-1050 Bruxelles

Belgien SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 10 mg Kapsel Oral anvéndning

Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgien




Medlemsstat Innehavare av godkannande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform |Administreringssatt
forséljning

Belgien NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tablett Oral anvéndning
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5mg
Belgien

Bulgarien SANOFI-AVENTIS BULGARIA |Tritace 2.5 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
EOOD Tritace 5 5mg
Alexandar Stamboliyski blvd. 103 |Tritace 10 10 mg
office building Sofia Tower, fl. 8,
Sofia 1303 Bulgarien

Cypern SANOFI-AVENTIS CYPRUS LTD|Triatec 2.5mg Tablett Oral anvéndning
14 Charalambou Mouskou street 5mg
2015 — Nicosia 10 mg
Cypern

Tjeckien sanofi-aventis, s.r.o. Tritace 1.25 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Evropska 2590/33c Tritace 2.5 2.5 mg
16000 Praha 6 Tritace 5 5mg
Tjeckien Tritace 10 10 mg

Tjeckien AVENTIS PHARMA RAMIPRIL WINTHROP 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GMBH 2.5 mg
Industriepark Hochst 5mg
65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Danmark SANOFI-AVENTIS DENMARK  |Triatec 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
A/S 2.5 mg
Slotsmarken 13 5mg
DK-2970 Hoersholm
Danmark

Danmark SANOFI-AVENTIS DENMARK  |Triatec 10 mg Kapsel, hard Oral anvéndning
A/S

Slotsmarken 13
DK-2970 Hoersholm
Danmark




Medlemsstat Innehavare av godkénnande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform [Administreringssatt
forsaljning
Estland SANOFI-AVENTIS ESTONIA OU |Cardace 5mg Tablett Oral anvéndning
Péarnu mnt. 139 E/2 11317 Tallinn 10 mg
Estland
Estland SANOFI-AVENTIS Cardace 2.5mg Tablett Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GMBH
Industriepark Hoechst
D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Finland SANOFI-AVENTIS OY Cardace 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Huopalahdentie 24 2.5mg
00350 Helsinki 5 mg
Finland 10 mg
Finland SANOFI-AVENTIS OY Cardace 10 mg Kapsel Oral anvéndning
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki
Finland
Finland SANOFI-AVENTIS OY Ramipril medgenerics 1.25 mg tabletti 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Huopalahdentie 24 Ramipril medgenerics 2.5 mg tabletti 2.5 mg
00350 Helsinki Ramipril medgenerics 5 mg tabletti 5mg
Finland Ramipril medgenerics 10 mg tabletti 10 mg
Frankrike SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec 1.25 mg comprime 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg comprime sécable 2.5 mg
75014 Paris Triatec 5 mg comprime sécable 5 mg
Frankrike Triatec 10 mg comprime sécable 10 mg
Triateckit, comprime sécable 2.5mg/5mg/ 10
mg
Ramikit, comprime sécable 2.5 mg /5 mg/
10mg
Frankrike SANOFI AVENTIS FRANCE Triatec faible 1,25 mg, gélule 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
1-13, boulevard Romain Rolland  |Triatec 2.5 mg, gélule 2.5mg
75014 Paris Triatec 5 mg, gélule 5mg
Frankrike




Medlemsstat Innehavare av godkannande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform |Administreringssatt
forsaljning
Frankrike SANOFI AVENTIS FRANCE RAMIPRIL WINTHROP 1.25 MG 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
1-13, boulevard Romain Rolland  [RAMIPRIL WINTHROP 2.5 MG, 2.5mg
F-75014 Paris COMPRIME SECABLE
Frankrike RAMIPRIL WINTHROP 5 MG, 5 mg
COMPRIME SECABLE
RAMIPRIL WINTHROP 10 MG, 10 mg
COMPRIME SECABLE
Tyskland SANOFI-AVENTIS Delix 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
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
Tyskland Delix HOPE startset 2.5 mg/ 5mg /10mg
Delix protect startset 2.5 mg/ Smg /10mg
Tyskland SANOFI-AVENTIS Ramipril protect 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GMBH Ramipril protect 5 mg Tabletten 5mg
Industriepark Hoechst Ramipril protect 10 mg Tabletten 10 mg
D-65926 Frankfurt am Main Ramipril protect startset 2.5 mg/ 5Smg /10mg
Tyskland
Tyskland WINTHROP ARZNEIMITTEL Ramilich 2.5 mg Tabletten 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
GmbH Ramilich 5 mg Tabletten 5mg
Urmitzer Str. 5 Ramilich 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kiérlich Ramilich startset 2.5 mg/ Smg /10mg
Tyskland
Tyskland WINTHROP ARZNEIMITTEL RamiWin 2,5 mg Tabletten 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
GmbH RamiWin 5 mg Tabletten 5mg
Urmitzer Str. 5 RamiWin 10 mg Tabletten 10 mg
56218 Miilheim-Kérlich
Tyskland
Tyskland AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Tabletten 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GmbH
65926 Frankfurt am Main

Tyskland




Medlemsstat Innehavare av godkannande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform |Administreringssatt
forsaljning
Tyskland AVENTIS PHARMA Delix 1,25 mg Kapseln 1.25 mg Kapsel, hard Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GmbH Delix P 2,5 mg Kapseln 2.5mg
65926 Frankfurt am Main Delix P 5 mg Kapseln 5mg
Tyskland Delix P 10 mg Kapseln 10 mg
Tyskland AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Kapseln 1,25 mg Kapsel, hard Oral anvéndning
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg kapseln 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil 5 mg Kapseln 5 mg
Tyskland
Tyskland AstraZeneca GmbH Vesdil 1,25 mg Tabletten 1,25 mg Tabletter Oral anvéndning
Tinsdaler Weg 183 Vesdil 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
22880 Wedel Vesdil N 2,5 mg Tabletten 2,5 mg
Tyskland Vedil 5 mg Tabletten 5mg
Vesdil N 5 mg Tabletten 5 mg
Vesdil protect 10 mg Tabletten 10 mg
Grekland SANOFI-AVENTIS AEBE Triatec 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
348, Syngrou Av. - Building A 2.5 mg
176 74 Kallithea 5mg
Grekland 10 mg
Ungern SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Tritace mite 1.25 mg tablet 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
LTD Tritace 2.5 mg tablet 2.5mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Tritace 5 mg tablet 5mg
Ungern Tritace 10 mg tablet 10 mg
Ungern SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO |Ramipril prevent 1.25 mg tablet 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
LTD Ramipril prevent 2.5 mg tablet 2.5 mg
H-1045 Budapest To6 u. 1.-5. Ramipril prevent 5 mg tablet 5mg
Ungern Ramipril prevent 10 mg tablet 10 mg
Ungern Zentiva HU Kft Ramipril - Zentiva 1.25mg 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Népfiirdo u.22 Ramipril - Zentiva 2.5mg 2.5 mg
1138 Budapest Ramipril - Zentiva Smg 5mg
Ungern Ramipril - Zentiva 10mg 10 mg

Island




Medlemsstat Innehavare av godkénnande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform [Administreringssatt
forsaljning
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Citywest |Tritace 1.25mg tablets 1.25mg Tablett Oral anvéndning
Business Campus, Dublin 24, Irland |Tritace 2.5mg tablets 2.5 mg
Tritace Smg tablets 5mg
Tritace 10mg tablets 10 mg
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Tritace 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
Citywest Business Campus Tritace 2.5mg capsules 2.5 mg
Dublin 24 Tritace Smg capsules 5. mg
Irland Tritace 10mg capsules 10 mg
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg 1.25mg Tablett Oral anvéndning
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg 2.5 mg
Dublin 24 Loavel Smg 5 mg
Irland Loavel 10mg 10 mg
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Loavel 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
Citywest Business Campus Loavel 2.5mg capsules 2.5 mg
Dublin 24 Loavel 5mg capsules 5. mg
Irland Loavel 10mg capsules 10 mg
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg tablets 1.25mg Tablett Oral anvéndning
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg tablets 2.5 mg
Dublin 24 Ramipril Smg tablets 5mg
Irland Ramipril 10mg tablets 10 mg
Irland sanofi-aventis Ireland Ltd. Ramipril 1.25mg capsules 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
Citywest Business Campus Ramipril 2.5mg capsules 2.5 mg
Dublin 24 Ramipril Smg capsules 5. mg
Irland Ramipril 10mg capsules 10 mg
Italien SANOFI-AVENTIS SPA Triatec 1,25 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Viale Bodio, 37/b Triatec 2.5 mg
20158 Milano Triatec5 5mg
Italien Triatec 10 mg
Ramipril sanofi-aventis 1.25 mg
2.5 mg
5mg




Medlemsstat Innehavare av godkénnande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform [Administreringssatt

forsaljning
10 mg

Italien AstraZeneca S.p.A Unipril 1,25 mg compresse 1.25mg Tablett Oral anvdndning
Palazzo Volta Via Francesco Sforza |Unipril 2,5 mg compresse 2.5mg
20080 Basiglio (MI) Unipril 5 mg compresse Smg
Italien Unipril 10 mg compresse 10mg

Italien Polifarma S.p.A. Quark 1.25mg Tablett Oral anvdndning
Viale Dell’ Arte, 69 Quark 2.5mg
I — 00144 Roma Quark Smg
Italien Quark 10mg

Lettland sanofi-aventis Latvia SIA Cardace 2.5mg Tablett Oral anvéndning
Kr.Valdemara 33-8 5mg
LV1010 - Riga 10 mg
Lettland

Litauen UAB SANOFI-AVENTIS Cardace 2.5 mg Tablett Oral anvindning
LIETUVA 5 mg
A. JuozapaviCiaus g. 6/2 10 mg
LT-09310 Vilnius
Litauen

Luxemburg SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 1,25 mg, comprimés 1.25 mg Tablett Oral anvdndning
Culliganlaan 1C Tritace 2,5 mg, comprimés 2.5 mg
B-1831 Diegem Tritace 5 mg, comprimés 5mg
Belgien Tritace 10 mg, comprimés 10 mg

Luxemburg SANOFI-AVENTIS BELGIUM Tritace 10 mg Kapsel Oral anvéndning
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Belgien

Luxemburg NV AstraZeneca SA Ramace 1,25 mg 1,25 mg Tablett Oral anvdndning
Egide Van Ophemstraat 110 Ramace 2,5 mg 2,5 mg
B-1180 Brussels Ramace 5 mg 5mg

Belgien




Medlemsstat Innehavare av godkénnande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform [Administreringssatt
forsaljning
Malta -
Nederldnderna SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2.5mg
Kampenringweg 45 D-E (toren D |Tritace 5 5mg
enkE) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Nederlédnderna
P.O. Box 2043
NL-2800 BD Gouda
Nederlénderna
Nederldnderna SANOFI-AVENTIS Tritace 1.25 1.25 mg Kapsel Oral anvindning
NETHERLANDS B.V. Tritace 2.5 2.5mg
Kampenringweg Tritace 5 S5mg
45 D-E (toren D en E) Tritace 10 10 mg
NL-2803 PE Gouda
Nederlédnderna
Norge SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 1.25 mg Tablett Oral anvdndning
Strandveien 15 2.5 mg
P.O.Box 133 5mg
NO-1325 Lysaker 10 mg
Norge
Norge SANOFI-AVENTIS NORGE AS  |Triatec 10 mg Kapsel Oral anvéndning
Strandveien 15
P.O.Box 133
NO-1325 Lysaker
Norge
Norge WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
1-13 Boulevard Romain Rolland 2.5mg
F-75159 Paris, Cedex 14 5 mg

Frankrike

10 mg




Medlemsstat Innehavare av godkannande for |Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform |Administreringssatt
forsaljning
Polen SANOFI-AVENTIS Tritace 2.5 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GMBH Tritace 5 5 mg
D-65926 Frankfurt am Main Tritace 10 10 mg
Tyskland
Portugal Sanofi-Aventis Produtos Triatec 2.5mg Tablett Oral anvéndning
Farmacéuticos, s.a. 5mg
Empreendimento Lagoas Park, 10 mg
Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugal Sanofi-Aventis Produtos Triatec 1.25 mg Kapsel Oral anvéndning
Farmacéuticos, s.a. 2.5 mg
Empreendimento Lagoas Park, 5mg
Edificio 7 - 3° Piso 10 mg
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Ruménien AVENTIS PHARMA Tritace 2.5mg Tablett Oral anvéndning
DEUTSCHLAND GMBH 5 mg
Briiningstrafie 50 10 mg
65926 Frankfurt am Main
Tyskland
Ruménien SC ZENTIVA S.A. Zenra 2.5 2.5 mg Tablett Oral anvéndning
Bulevardul Theodor Pallady, nr. 50, |Zenra 5 5mg
sector 3 Zenra 10 10 mg
Bucuresti
Ruménien
Slovakien SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA |Tritace 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
S.I.0. 2.5 mg
Zilinska 7-9 5mg
81105 Bratislava 10 mg
Slovakien
Slovenien SANOFI-AVENTIS D.O.O. Tritace 1,25 mg teblete 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
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Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for |L&kemedlets namn Styrka Lakemedelsform [Administreringssatt
forsaljning
Dunajska cesta 119 Tritace 2,5 mg tablete 2.5mg
1000 Ljubljana Tritace 5 mg tablete 5mg
Slovenien Tritace 10 mg tablete 10 mg

Tritace Startset

2,5 mg/ 5 mg/ 10
mg

Spanien SANOFI-AVENTIS S.A. Acovil 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
Josep Pla 2 2.5 mg
08019 Barcelona 5 mg
Spanien 10 mg
Sverige sanofi-aventis AB Triatec 1.25 mg Tablett Oral anvdndning
Box 14142 2.5mg
167 14 Bromma Smg
Sverige 10 mg
Triatec H.O.P 2,5 mg/5 mg/10 mg
Triatec Start 2,5 mg/5 mg/10 mg
Sverige WINTHROP MEDICAMENTS Ramipril winthrop 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
1-13, Boulevard Romain Roland 2.5 mg
F-75014 Paris 5mg
Frankrike 10 mg
Sverige AstraZeneca Sverige Pramace 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
SE-151 85 Sodertélje 2.5 mg
Sverige 5 mg
10 mg
Start pack (1,25 +
2,5 +5 mg)
Sverige AstraZeneca Sverige Pramace 10 mg Kapsel Oral anvéndning
SE-151 85 Sodertilje
Sverige
Storbritannien AVENTIS PHARMA LTD Tritace 1.25 mg tablets 1.25 mg Tablett Oral anvéndning
50 Kings Hill Avenue Tritace 2.5 mg tablets 2.5mg
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Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for

Lakemedlets namn

forsaljning

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

Kings Hill
West Malling
Kent ME19 4AH

Marknadsfors av: Sanofi-aventis
One Onslow Street

Guildford

Surrey GU1 4YS

Storbritannien

Tritace 5 mg Tablets
Tritace 10 mg tablets

Smg
10 mg

Storbritannien

HOECHST MARION ROUSSEL
LTD.

Denham

Uxbridge UB9 SHP

Marknadsfors av: Aventis Pharma
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH
Eller

Sanofi-aventis

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Storbritannien

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

1.25 mg
2.5mg
5 mg
10 mg

Kapsel

Oral anvdndning

Storbritannien

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Marknadsfors av: Sanofi-aventis

Tritace Titration Pack

2.5mg /5mg/10mg

Tablett

Oral anvéndning
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Medlemsstat

Innehavare av godkdnnande for

Lakemedlets namn

forsaljning

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssatt

One Onslow Street
Guildford

Surrey GU1 4YS
Storbritannien

Storbritannien

AVENTIS PHARMA LTD
50 Kings Hill Avenue
Kings Hill

West Malling

Kent ME19 4AH

Marknadsfors av: Sanofi-aventis
One Onslow Street

Guildford

Surrey GU1 4YS

Storbritannien

Tritace titration pack

2.5mg
5.0 mg
10 mg

Kapsel

Oral anvéndning

Storbritannien

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
Storbritannien

Tritace Tablet Titration Pack

2.5mg
5.0mg
10mg

Tablett

Oral anvéndning
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BILAGAII

EMEA:S VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEERNA, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV TRITACE MED SYNONYMER (SE BILAGAI)

Tritace innehaller ramipril, en andra generationens angiotensinkonvertashdmmare (ACE-hdmmare)
utan sulthydryl. Tritace inkluderades i den lista 6ver produkter for harmonisering av produktresumé,
vilken gjordes upp av CMD(h), i enlighet med artikel 30.2 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste
lydelse, eftersom ovan ndmnda ldkemedel inte har samma produktresumé i EU-medlemsstaterna,
Island och Norge.

Kritisk utvardering

Ett antal omraden med bristande samstammighet i produktinformationen for Tritace har utvirderats av
CHMP och en reviderad produktinformation antogs. De huvudomraden som harmoniserades var
foljande: avsnitt 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 och 4.6 i produktresumén.

4.1 Terapeutiska indikationer

Ramiprils nuvarande indikation vid hypertoni skiljer sig 4t mellan EU-ldnderna. CHMP antog den
harmoniserade indikationen “Behandling av hypertoni”.

Betriffande de terapeutiska indikationerna for hjértsvikt foreslog innehavaren av godkénnande for
forsdljning formuleringen “Behandling av kronisk hjdrtsvikt”. CHMP antog, med hénsyn till tidigare
harmoniseringshénskjutningar for enalapril, perindopril och lisinopril, den harmoniserade indikationen
“Behandling av symtomatisk hjdrtsvikt”.

Indikationen for kardiovaskulér profylax styrks av resultaten frin HOPE-studien. Det finns dock
skillnader mellan de resultat som erhallits frén olika provningar (HOPE, EUROPA, PEACE och
PART 2).

Rapportorerna anser att formuleringen, den undre aldersgrénsen pé 55 ar, bor dndras. Selektiv
inkludering av ett sekundart effektmaétt, total mortalitet, rekommenderas inte.

CHMP antog foljande:

“Kardiovaskuldr profylax: Reduktion av kardiovaskuldr morbiditet och mortalitet hos patienter med i)
etablerad aterotrombotisk kardiovaskuldr sjukdom (anamnes pd kranskdrlssjukdom eller stroke, eller
perifer vaskuldr sjukdom) eller ii) diabetes med minst en kardiovaskuldr riskfaktor”.

Indikationen for nefroprotektion var det huvudsakliga omrédet med bristande dverensstimmelse.
Slutligen enades CHMP om f6ljande indikation: “Behandling av njursjukdom.
- Begynnande glomeruldr diabetesnefropati definierad som forekomst av mikroalbuminuri.

- Etablerad glomeruldr diabetesnefropati definierad som makroproteinuri hos patienter med minst en
kardiovaskuldr riskfaktor.

- Etablerad glomeruldr nefropati utan diabetes, definierad som makroproteinuri > 3 g/dag.”

Indikationen “sekunddr profylax efter myokardinfarkt hos patienter med hjdrtsvikt” som innehavaren
av godkédnnande for forséljning foreslagit styrks av studien AIRE (Acute Infarction Ramipril
Efficacy).

Med hinsyn till tillgdngliga data antog CHMP foljande indikation:

"Sekunddr profylax efter akut myokardinfarkt: reduktion av mortalitet efter den akuta fasen av
myokardinfarkt hos patienter med kliniska tecken pa hjdrtsvikt om behandling paborjas >48 timmar
efter akut myokardinfarkt”.

4.2 Dosering och administreringssatt
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Hypertoni

Dosen bor anpassas individuellt efter patientens tillstdnd (se avsnitt 4.4) och blodtryckssvar.
Tritace med synonymer kan anvdndas som monoterapi eller i kombination med andra
blodtryckssdnkande ldkemedel.

Kardiovaskuldr profylax

Innehavaren av godkénnande for forséljning forslog foljande formulering baserat pa internationella
riktlinjer: “Istdllet for att héja dosen till mer dn 5 mg Tritace med synonymer dagligen, kan tilldgg av
ett annat ldkemedel, t.ex. ett diuretikum eller en kalciumantagonist é6vervigas”. CHMP enades om att
korrektheten hos denna sista mening &r diskutabel och att inga substansspecifika data presenterades
och tog darfor bort denna kommentar.

Tidsramen for dosupptrappning pa 2 till 4 veckor forefaller skélig baserat pé individuell variation.
CHMP enades om foljande:

“Dosen bor anpassas individuellt efter patientens tillstdand (se avsnitt 4.4) och blodtryckssvar. Tritace
med synonymer kan anvdndas som monoterapi eller i kombination med andra blodtrycksséinkande
likemedel”.

Behandling av njursjukdom

CHMP enades om att rekommenderad begynnelsedos hos patienter med diabetes och mikroalbuminuri
ar 1,25 mg Tritace en gang dagligen. Hos patienter med diabetes och minst en kardiovaskulér
riskfaktor bor begynnelsedosen vara 2,5 mg en gang per dag. Och slutligen, nir det géller patienter
med nefropati utan diabetes, men med makroproteinuri > 3 g/dag, &r rekommenderad begynnelsedos
1,25 mg Tritace en géng dagligen.

Symtomatisk hjdrtsvikt

I alla l14nder dér indikationen kronisk hjartsvikt har godkénts dr rekommenderad begynnelsedos 0,25
mg dagligen och hogsta tillatna dos 10 mg dagligen. I de flesta lander fordubblas dosen varje till
varannan vecka, utom i Ungern dir det sker varannan till var 3:e vecka.

Forslagen ér acceptabla med nagra forbattringar. Slutligen godkdnde CHMP f6ljande:

“Hos patienter som har stabiliserats med diuretikabehandling dr rekommenderad begynnelsedos

1,25 mg dagligen. Tritace med synonymer ska titreras genom fordubbling av dosen varje till varannan
vecka upp till en hogsta daglig dos pa 10 mg. Tva administreringar per dag dr att foredra”.

Sekunddr profylax efter akut myokardinfarkt

I alla lander dér indikationen efter myokardinfarkt har godkénts dr rekommenderad begynnelsedos 2,5
mg tva ganger dagligen. I 6 ldnder 4r dock begynnelsedosen 1,25 mg till 2,5 mg tva ganger dagligen.
Hogsta dos ar 10 mg dagligen. Dostitreringsstegen och maldosen baseras pa resultaten fran AIRE-
studien. Innehavaren av godkénnande for forsdljning aberopar en hog bevisniva for ACE-hdmmare
som administreras under de forsta 24 timmarna efter akut myokardinfarkt (MI) i internationella
rekommendationer, vilket motiverar att behandling paborjas 24 timmar efter MI med ldgsta dosen
1,25 mg dagligen (som anvénds som forsta dos vid indikationen hjértsvikt), forutsatt att stabila
hemodynamiska betingelser har uppnatts, och det regulatoriska precedensfallet med formuleringen for
lisinopril.

Med tanke pé avsaknaden av substansspecifika stodjande data fran detta 24-timmarsintervall efter
myokardinfarkt (MI), enades CHMP om foljande:

748 timmar efter myokardinfarkt hos en kliniskt och hemodynamiskt stabil patient dr begynnelsedosen
2,5 mg tvd ganger dagligen i tre dagar. Om initialdosen 2,5 mg inte tolereras, ska en dos pd 1,25 mg
ges tva ganger dagligen i tvd dagar innan dosen okas till 2,5 mg och 5 mg tvd ganger per dag. Om
dosen inte kan okas till 2,5 mg tvd gdanger per dag ska behandlingen sdttas ut” (se produktresumén for
titrering och underhallsdos).

4.3 Kontraindikationer
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Det finns kontraindikationer i en eller flera lokala produktresuméer. Sammanfattningsvis ska avsnittet
om graviditet och amning dndras i enlighet med rekommendationerna for ACE-hdmmare fran
arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP).

Foljande ska ldggas till i kontraindikationer:

Ramipril far inte ges till patienter med hypotensiva eller hemodynamiskt instabila tillstand.

CHMP antog foljande kontraindikation:

- ”Overkdnslighet mot ramipril, mot ndgot hjilpimne eller andra ACE-himmare (se avsnitt 6.1).

- Anamnes pd drftligt eller idiopatiskt angioodem.

- Extrakorporeala behandlingar som medfor blodkontakt med negativt laddade ytor (se avsnitt 4.5).
- Signifikant bilateral njurartdrstenos eller njurartdrstenos i en ensam fungerande njure.

- Graviditetens andra och tredje trimester (se avsnitt 4.4 och 4.6).”

4.4 Varningar och forsiktighet

CHMP antog foljande formulering for att fullborda detta avsnitt:

- "Nedsatt njurfunktion: varningen ska utvidgas till att inte endast omfatta behandling av patienter
med nedsatt njurfunktion, utan dven risken for efterfoljande nedsatt njurfunktion, riskfaktorer och
behov av tidig utsdttning.

- Agranulatocytos: varningen ska utvidgas till att omfatta benmdrgsdepression och andra effekter pda
blod.

- Hypotoni och nedsatt njurfunktion efter akut myokardinfarkt forekom oftare med ramipril dn med
placebo i mdlpopulationen i AIRE-studien.

- Overgdende eller kvarstdende hjcirtsvikt efter MI.

- Overvakning av njurfunktion.

- Hosta har rapporterats vid anvindning av ACE-hdmmare. Karakteristiskt dr hostan icke-produktiv,
ihallande och upphér efter utsdttning av behandlingen. ACE-hdmmarinducerad hosta bor beaktas som
en tankbar differentialdiagnos vid hosta.”

4.6 Graviditet och amning

CHMP rekommenderade en kontraindikation endast for graviditetens andra och tredje trimester 1
overensstimmelse med PhVWP:s formulering for anvindning av ACE-hdmmare under graviditet.
Foretaget protesterade dock mot denna uppfattning och foéreslog en kontraindikation for hela
graviditeten, baserat pd data fran graviditetsregistret for ramipril.

Den text som PhVWP enades om nér det géller denna varning uppmuntrar eller féreslér inte
anvindning av ACE-hdmmare under graviditetens forsta trimester, men nir graviditeten upptiacks
maste forskrivaren ddremot avbryta anvindningen av ACE-hdmmare och om det dr nddvéndigt byta
till ett annat antihypertonimedel s& snart som mojligt. Denna dndring av texten ar avsedd att sdkerstilla
att den inte foreslar en omedelbar artificiell abort, vilket inte 4r motiverat med den kliniska erfarenhet
som hittills har insamlats.

Slutligen antog CHMP en harmoniserad formulering i 6verensstimmelse med PhVWP:s formulering
for anvéndning av ACE-hdmmare under graviditet. CHMP antog en harmoniserad formulering i
enlighet med PhVWP:s rekommendationer.
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SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN

CHMP har rekommenderat dndring av godkdnnande(n) for forséljning av Tritace med synonymer, for
vilka produktresumén, mérkningen och bipacksedeln finns i bilaga III (se bilaga I), av foljande skél:

- Hanskjutningen géllde harmonisering av produktresuméer, mérkning och bipacksedel.
- Produktresuméer, markning och bipacksedel enligt forslag fran innehavarna av godkénnande for

forsiljning har bedomts utifran inlimnad dokumentation och vetenskaplig diskussion inom
kommittén.
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BILAGA I

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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1 LAKEMEDLETS NAMN

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga [)S mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga )10 mg tabletter

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga ) 2,5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga [) 5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga [) 10 mg kapslar, harda

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig foreteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
Kapsel, hard

[Kompletteras nationellt]

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

- Behandling av hypertoni.

- Kardiovaskulér prevention: reduktion av kardiovaskuldr morbiditet och mortalitet hos patienter med:

0]

0]

etablerad aterotrombotisk kardiovaskuldr sjukdom (tidigare kranskérlssjukdom,
stroke, eller perifer vaskulér sjukdom) eller
diabetes med minst en kardiovaskular riskfaktor (se avsnitt 5.1)

- Behandling av njursjukdom:

0]

(0]

(0]

Begynnande glomeruldr diabetesnefropati, definierad som forekomst av
mikroalbuminuri

Manifest glomeruldr diabetesnefropati definierad som makroproteinuri hos patienter
med minst en kardiovaskular riskfaktor (se avsnitt 5.1)

Manifest glomeruldr icke-diabetisk nefropati definierad som makroproteinuri >3 g/dag
(se avsnitt 5.1).

- Behandling av symtomatisk hjartsvikt.

- Sekundérprevention efter akut hjértinfarkt: reduktion av mortalitet efter den akuta fasen av en
hjéartinfarkt hos patienter med kliniska tecken pa hjartsvikt nér behandlingen paborjas >48 timmar efter
akut hjartinfarkt.

4.2 Dosering och administreringssatt

Oral anvéndning.
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Det rekommenderas att TRITACE tas vid samma tidpunkt varje dag.

TRITACE kan tas fore, till eller efter maltider eftersom fodointag inte paverkar biotillgdngligheten (se
avsnitt 5.2).

TRITACE skall svéljas med vétska. TRITACE fér ej tuggas eller krossas.

Vuxna

Diuretika-behandlade patienter

Hypotension kan férekomma i borjan av behandlingen med TRITACE; detta intrédffar mer sannolikt
hos patienter som samtidigt behandlas med diuretika. Forsiktighet rekommenderas darfor eftersom
dessa patienter kan fa vétske- och/eller saltbrist.

Diuretika ska om mdjligt séttas ut 2 till 3 dagar innan behandling med TRITACE pébdrjas (se avsnitt
4.4).

Hos hypertensiva patienter dir diuretikabehandlingen inte avbryts, ska behandling med TRITACE
inledas med en dos om 1,25 mg. Njurfunktion och serumkalium ska monitoreras. Dérefter bor dosen
av TRITACE justeras enligt malblodtrycket.

Hypertoni

Dosen bor anpassas individuellt i overensstimmelse med patientprofilen (se avsnitt 4.4) och
blodtryckskontrollen.

TRITACE kan anvéndas i monoterapi eller i kombination med andra grupper av antihypertensiva
lakemedel.

Startdos

TRITACE ska sittas in gradvis med en rekommenderad initialdos pé 2,5 mg dagligen.

Patienter med ett kraftigt aktiverat renin-angiotensin-aldosteron-system kan uppleva ett 6verdrivet
blodtrycksfall efter den forsta dosen. En startdos om 1,25 mg rekommenderas till sdidana patienter och
behandlingen ska inledas under medicinsk dvervakning (se avsnitt 4.4).

Titrering och underhéllsdos
Dosen kan dubbleras med tva- till fyraveckorsintervall for att successivt nd malblodtrycket; maximal
tillaten dos av TRITACE é&r 10 mg dagligen. Dosen administreras vanligtvis en gang dagligen.

Kardiovaskuldr prevention

Startdos
Rekommenderad initialdos dr 2,5 mg TRITACE en géng dagligen.

Titrering och underhéllsdos

Beroende pa patientens tolerans av den aktiva substansen ska dosen dkas gradvis. Det rekommenderas
att dosen dubbleras efter en till tvd veckors behandling och att den efter ytterligare tva till tre veckor
oOkas till mél- och underhallsdosen 10 mg TRITACE dagligen.

Se ocksa dosering for diuretikabehandlade patienter ovan.

Behandling av njursjukdom

Hos patienter med diabetes och mikroalbuminuri:

Startdos:
Rekommenderad initialdos &r 1,25 mg TRITACE en gang dagligen.

Titrering och underhallsdos
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Beroende pa patientens tolerans av den aktiva substansen ska dosen dkas gradvis. Det rekommenderas
att den dagliga engangsdosen dubbleras till 2,5 mg efter tva veckor och efter ytterligare tva veckor till
5 mg.

Hos patienter med diabetes och minst en kardiovaskuldir riskfaktor

Startdos:
Rekommenderad initialdos &r 2,5 mg TRITACE en géng dagligen.

Titrering och underhéllsdos

Beroende pa patientens tolerans av den aktiva substansen ska dosen 6kas gradvis. Det rekommenderas
att dygnsdosen dubbleras till 5 mg TRITACE efter en eller tva veckor och sedan till 10 mg TRITACE
efter ytterligare tva eller tre veckor. Méldosen &r 10 mg dagligen.

Hos patienter med icke-diabetisk nefropati definierad som makroproteinuri >3 g/dag

Startdos:
Rekommenderad initialdos ér 1,25 mg TRITACE en gang dagligen.

Titrering och underhallsdos

Beroende pa patientens tolerans av den aktiva substansen ska dosen okas gradvis. Det rekommenderas
att dygnsdosen dubbleras till 2,5 mg TRITACE tva veckor och sedan till 5 mg TRITACE efter
ytterligare tva veckor.

Symtomatisk hjdrtsvikt

Startdos
Hos patienter som &r stabiliserade pa diuretikabehandling rekommenderas en initialdos pa 1,25 mg.

Titrering och underhéllsdos
TRITACE ska titreras genom att dosen dubbleras varje eller varannan vecka upp till en maximal
dygnsdos pa 10 mg. Tva administreringstillfillen per dag ar att féredra.

Sekunddrprevention efter akut hjdrtinfarkt och med hjdrtsvikt

Startdos

48 timmar efter en hjértinfarkt hos en kliniskt och hemodynamiskt stabil patient, &r startdosen 2,5 mg
tva ganger dagligen i tre dagar. Om initialdosen inte tolereras ska 1,25 mg tva ganger per dag ges i tvé
dagar innan dosen okas till 2,5 mg och 5 mg tva ganger dagligen. Om dosen inte kan dkas till 2,5 mg
tva ganger dagligen ska behandlingen sittas ut.

Se dven dosering for diuretikabehandlade patienter ovan.

Titrering och underhéllsdos

Dygnsdosen dkas successivt genom att dosen dubbleras i intervaller om en till tre dagar upp till mél-
och underhéllsdosen 5 mg tva ganger dagligen. Dér sa dr mojligt delas underhallsdosen upp pé tva
administreringstillfallen.

Om dosen inte kan dkas till 2,5 mg tva ganger dagligen ska behandlingen sittas ut. Tillracklig
erfarenhet fran behandling av patienter med grav (NYHA IV) hjartsvikt direkt efter hjartinfarkt
saknas fortfarande. Om beslut tas att behandla dessa patienter, rekommenderas att behandlingen
inleds med 1,25 mg en géng dagligen och att sérskild forsiktighet iakttas vid eventuell dosékning.

Sdrskilda patientgrupper

Patienter med nedsatt njurfunktion
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Dygnsdos hos patienter med nedsatt njurfunktion bor baseras pa kreatinin-clearance (se avsnitt 5.2);

- om kreatinin-clearance dr >60 ml/min, dr det inte nodvandigt att justera initialdosen (2,5
mg/dag); maximal dygnsdos dr 10 mg;

- om kreatinin-clearance dr mellan 30-60 ml/min, ar det inte nddvéndigt att justera initialdosen
(2,5 mg/dag); maximal dygnsdos ér 5 mg;

- om kreatinin-clearance dr mellan 10-30 ml/min, &r initialdosen 1,25 mg/dag och maximal
dygnsdos ér 5 mg;

- hos hypertensiva patienter som hemodialyseras; ramipril dr obetydligt dialyserbart; initialdosen
ar 1,25 mg/dag och den maximala dygnsdosen ér 5 mg; ldkemedlet ska administreras nagra
timmar efter genomford hemodialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2)

Hos patienter med nedsatt leverfunktion far behandling med TRITACE endast inledas under noggrann
medicinsk 6vervakning. Maximal tilldten dygnsdos dr 2,5 mg TRITACE.

Aldre

Initiala doser bor vara ldgre och efterfoljande dostitrering bor géras mer gradvis pé grund av en storre
risk for biverkningar sérskilt hos mycket gamla och skora patienter. En reducerad initialdos pé 1,25
mg ramipril bor 6vervigas.

Barn

TRITACE rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar beroende pa otillrdckliga data
avseende sékerhet och effekt.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot det aktiva innehdllsimnet, mot nigot av hjilpimnena eller mot andra ACE-
hdmmare (Angiotensin-Converting Enzyme) (se avsnitt 6.1)

- Angioddem i anamnesen (arftlig, idiopatisk eller pa grund av tidigare angioddem med ACE-hdmmare
eller AIIRA)

- Extrakorporeala behandlingar som leder till kontakt av blod med negativt laddade ytor (se avsnitt
4.5)

- Signifikant bilateral njurartirstenos eller njurartérstenos vid en kvarvarande njure
- 2:a och 3:e trimestern av graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6).
- Ramipril far inte anvéndas hos patienter med hypotensiva eller hemodynamiskt instabila tillstand.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sdrskilda patientgrupper

Graviditet: ACE-hdmmare sasom ramipril eller Angiotensin-II-receptorantagonister (AIIRA) bdr inte
paborjas under graviditet. Om inte fortsatt behandling med ACE-hdmmare/AIIRA anses nddvindig,
bor patienter som planerar graviditet erhdlla alternativ behandling dar sdkerhetsprofilen dr vl
dokumenterad for anvindning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med ACE-
himmare/AIIRA avbrytas direkt och, om ldmpligt, bor en alternativ behandling paborjas (se avsnitt

4.3 och 4.6).
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O Patienter med sdrskild risk for hypotension

- Patienter med kraftigt aktiverat renin-angiotensin-aldosteron-system
Patienter med kraftigt aktiverat renin-angiotensin-aldosteron-system Ioper risk for ett akut, uttalat
blodtrycksfall och forsdmring av njurfunktionen pé grund av ACE-hémning, speciellt ndr en ACE-
hdmmare eller samtidigt givet diuretikum ges for forsta gangen eller vid forsta dosokning. Signifikant
aktivering av renin-angiotensin-aldosteron-system kan forvintas och medicinsk 6vervakning
inkluderande monitorering av blodtryck dr nddvéndigt, t ex hos:
- patienter med grav hypertension
- patienter med dekompenserad kronisk hjartsvikt
- patienter med hemodynamiskt relevant in- eller utflodeshinder till vinsterkammaren (t ex
aorta- eller mitralisklaffstenos)
- patienter med unilateral njurartérstenos vid en andra fungerande njure
- patienter med vétske- eller saltbrist eller ddr sddan riskerar att utvecklas (inkluderande
patienter som behandlas med diuretika)
- patienter med levercirros och/eller ascites
- patienter som genomgér storre operation eller under anestesi med medel som ger hypotension
Generellt rekommenderas att dehydrering, hypervolemi eller saltbrist korrigeras innan behandlingen
inleds. (Hos patienter med hjartsvikt maste en sddan korrigering dock noggrant vigas mot risken for
volymoverbelastning).

- Ovegdende eller ihdllande hjirtsvikt efter hjdrtinfarkt

- Patienter med risk for kardiell eller cerebral ischemi i hindelse av akut hypotension
I den initiala fasen av behandlingen kriavs noggrann medicinsk dvervakning.

0 Aldre patienter
Se avsnitt 4.2.

Kirurgi
Der rekommenderas att behandling med ACE-hdmmare sdsom ramipril upphdr en dag innan planerad
kirurgi, om mojligt.

Monitorering av njurfunktion

Njurfunktion ska utredas innan och under behandling och dosen bor justeras utefter njurfunktion,
sarskilt under de forsta behandlingsveckorna. Sarskilt noggrann monitorering behdvs hos patienter
med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2). Det finns en risk for forsdmring av njurfunktion, speciellt
hos patienter med kronisk hjartsvikt eller efter en njurtransplantation.

Angioédem

Angioddem har rapporterats hos patienter som har behandlats med ACE-hdmmare inklusive ramipril
(se avsnitt 4.8).

Om angioddem intraffar ska behandlingen med TRITACE avbrytas.

Akut behandling ska paborjas omedelbart.

Patienten bor ldggas in pa sjukhus for observation under minst 12 — 24 timmar till dess att symtomen
helt har férsvunnit.

Intestinalt angioddem har rapporterats hos patienter som behandlats med ACE-hdmmare inklusive
TRITACE (se avsnitt 4.8). Dessa patienter uppvisade magsmaértor (med eller utan illaméende eller
krakningar).

Anafylaktiska reaktioner vid hyposensibilisering

Sannolikheten for och svérighetsgraden av anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner pé insektsgift
och andra allergener okar vid samtidig behandling med ACE-hdmmare. Ett tillfdlligt utséttande av
TRITACE innan hyposensibilisering bor dvervégas.
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Hyperkalemi
Hyperkalemi har observerats hos patienter som behandlas med ACE-hdmmare inklusive TRITACE.

De som riskerar att utveckla hyperkalemi ar patienter med nedsatt njurfunktion, alder (> 70 &r),
okontrollerad diabetes mellitus, eller patienter som anvénder kaliumsalter, kaliumsparande diuretika
och andra aktiva substanser som Okar plasmakalium, samt tillstind sdsom dehydrering, akut
hjartinkompensation, metabol acidos. Om samtidig behandling med ovan némnda substanser bedoms
lamplig, rekommenderas regelbundna méatningar av serumakalium (se avsnitt 4.5).

Neutropeni/agranulocytos

Neutropeni/agranulocytos, samt trombocytopeni och anemi har setts i séllsynta fall, A&ven
benméirgsdepression har rapporterats.

Kontroll av leukocytstatus rekommenderas for att uppticka mdjlig leukopeni. Tatare kontroller
rekommenderas i den initiala fasen av behandlingen samt hos patienter med férsémrad njurfunktion,
patienter med samtidig bindvévssjukdom (t ex SLE eller skleroderma) eller patienter som behandlas
med andra likemedel som kan orsaka fordndringar i blodbilden (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Etniska skillnader

ACE-hdammare orsakar angioddem i hogre grad hos svarta patienter dn hos icke svarta patienter.
Liksom andra ACE-hdmmare kan ramipril vara mindre effektivt pd att sdnka blodtrycket hos svarta
patienter dn hos icke svarta patienter. Detta kan bero pa en hogre prevalens hypertension med laga
renin-nivéer i den svarta hypertensiva patientgruppen.

Hosta

Hosta har rapporterats vid anvinding av ACE-hdmmare. Hostan &r vanligen torr, ihallande och
forsvinner efter avslutande av behandling. Hosta som uppkommit pa grund av anvindning av ACE-
hammare skall tas i beaktande som en differentialdiagnos vid hosta.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kontra-indicerade kombinationer

Extrakorporeala behandlingar som leder till kontakt av blod med negativt laddade ytor sdsom
hogpermeabla dialysmembran eller hemofiltration med vissa hogpermeabla membran (t ex
polyakrylnitril) och LDL-aferes med dextransulfat pga 6kad risk for svéra anafylaktoida reaktioner (se
avsnitt 4.3). Om séddan behandling dr nodvandig, bor mojligheten till annan typ av dialysmembran
eller annan klass av antihypertensiv behandling tas i beaktande.

Forsiktighet vid samtidigt intag:

Kaliumsalter, heparin, kaliumsparande diuretika och andra aktiva substanser som okar plasmakalium
(inklusive angiotensinllhdmmare, trimetoprim, takrolimus, ciklosporin): Hyperkalemi kan upptriada,
darfor kravs noggrann kontroll av serumkalium.

Antihypertensiva likemedel (t ex diuretika) och andra substanser med blodtrycksséinkande potential (t
ex nitrater, tricykliska antidepressiva, anestetika, akut alkoholintag, baklofen, alfuzosin, doxazosin,
prazosin, tamsulosin, terazosin): Forstarkning av risk for hypotension kan forvéntas (se avsnitt 4.2 for
diuretika).

Sympatomimetiska vasopressorer och andra substanser (t ex isoproterenol, dobutamin, dopamin,
epinefrin) som kan reducera den antihypertensiva effekten av TRITACE:
Blodtryckskontroll rekommenderas.

Allopurinol, immunsuppressiva likemedel, kortikosteroider, prokainamid, cytostatika och andra

substanser som kan dndra antalet blodceller:
Okad sannolikhet for hematologiska reaktioner (se avsnitt 4.4).
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Litiumsalter:
ACE-hdmmare kan minska utséndringen av litium, vilket kan leda till littumtoxicitet. Lititumnivaer
maéste kontrolleras.

Antidiabetesmedel inklusive insulin: Hypoglykemiska reaktioner kan intréffa.
Blodsockerkontroll rekommenderas.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) och acetylsalicylsyra:
En minskad antihypertensiv effekt av TRITACE kan forvéntas. Samtidig behandling med ACE-
hdmmare och NSAID kan dven leda till 6kad risk for forsdmrad njurfunktion och 6kning av kalemi.

4.6 Graviditet och amning

TRITACE bor inte anvidndas under graviditetens fOrsta trimester (se avsnitt 4.4) och dr kontraindicerad
under graviditetens andra och tredje trimester (se avsnitt 4.3).

Epidemiologiska data rorande risk for fosterskada efter anvindning av ACE-hdmmare under
graviditetens forsta trimester dr inte entydiga, en ndgot dkad risk kan inte uteslutas. Om inte fortsatt
behandling med ACE-hdmmare anses nodvéndig, bor patienter som planerar graviditet erhdlla
alternativ behandling dér sékerhetsprofilen &r vél dokumenterad for anvindning under graviditet. Vid
konstaterad graviditet bor behandling med ACE-hdmmare avbrytas direkt och, om lampligt, bor en
alternativ behandling p&borjas.

Det ar ként att behandling med ACE-hdmmare och AIIRA under andra och tredje trimestern kan
inducera human fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, himning av skallférbening)
och neonatal toxicitet (njursvikt, hypotoni, hyperkalemi) (se 5.3 prekliniska sékerhetsuppgifter).Om
exponering for ACE-hdmmare forekommit under graviditetens andra trimester rekommenderas
ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle. Spadbarn vars modrar har anvéint ACE-hdmmare bor
observeras noggrant med avseende pa hypotoni, oliguri och hyperkalemi (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Pé grund av otillrécklig information angaende anvéndning av ramipril vid amning (se avsnitt 5.2),
rekommenderas inte ramipril utan alternativa behandlingar med béttre dokumenterad sékerhetsprofil
vid amning &r att foredra, speciellt vid amning av nyfodda eller prematura barn.

4.7 Effekter pa forméagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vissa biverkningar (t ex tecken pa blodtrycksfall sdsom yrsel) kan férsdmra koncentrations- och
reaktionsformagan och utgor ddrmed en risk i situationer dir dessa formagor ar sarskilt viktiga (t ex
vid bilkorning eller hantering av maskiner). Detta kan intréffa sérskilt i borjan av behandlingen, eller
nir byte sker frin andra beredningar. Efter den forsta dosen eller pafoljande dosokning &r det inte
tillradligt att kora bil eller hantera maskiner pé flera timmar.

4.8 Biverkningar

Ramiprils sidkerhetsprofil inkluderar ihdllande torrhosta och biverkningar relaterade till hypotension.
Allvarliga biverkningar inkluderar angio6dem, hyperkalemi, nedsatt njur- eller leverfunktion,
pankreatit, svara hudreaktioner och neutropeni/agranulocytos.

Biverkningsfrekvensen definieras enligt féljande system:

Mycket vanliga (>1/10): vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100); séllsynt
(>1/10000 till <1/1000); mycket séllsynta (<1/10000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Inom varje frekvensomréde presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Vanliga

Mindre vanliga

Sallsynta

Mycket
séllsynta

Ingen kand
frekvens
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Hjdrtat Myokardisk
ischemi
inklusive
angina pectoris
eller
myokardinfarkt,
takykardi,
arytmi,
palpitationer,
perifert 6dem
Blodet och Eosinofili Minskat antal Benmaérgsdep-
lymfsystemet vita ression,
blodkroppar pancytopeni,
(inklusive hemolytisk
neutropeni eller anemi
agranulocytos),
minskat antal
roda
blodkroppar,
minskat
hemoglobin,
minskat antal
blodpléttar
Centrala och Huvudvirk, Svindel, Tremor, Cerebral
perifera yrsel parestesi, balansstorning ischemi
nervsystemet ageusi, dysgeusi inklusive
ischemisk
stroke och
transitorisk
ischemisk
attack,
forsdmring av
psykomoto-
risk formaga,
brannande
kénsla,
parosmi
Ogon Visuella Konjunktivit
storningar
inklusive
dimsyn
Oron och Forsimrad
balansorgan horsel, tinnitus
Andningsvigar, | Rethosta, Bronkospasm
brostkorg och bronkit, sinusit, | inklusive
mediastinum dyspne forsamrad
astma, tappt
nasa
Magtarmkanale | Gastrointestinal | Pankreatit Glossit Aftos stomatit
n inflammation, (mycket
matsméltnings- | séllsynta fall av
besvir, dodlig utgang
bukobehag, har rapporterats
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dyspepsi, med ACE-
diarré, hdammare),
illamaende, Okade
krékningar pankreasenzy-
mer, angioddem
1 tunntarmen,
ovre magsmarta
inklusive
gastrit,
forstoppning,
muntorrhet
Njurar och Nedsatt
urinvdgar njurfunktion
inklusive akut
njursvikt, 6kad
urinproduktion,
forvirring av
tidigare
proteinuri,
Okning av
blodurea och
blodkreatinin
Hud och Hudutslag, Angioddem; i Exfoliativ Ljuskanslig- Toxisk
subkutan sdrskilt mycket dermatit, hetsreaktion epidermal
vdvnad makulopapulédra | séllsynta fall urtikaria, nekrolys,
kan obstruktion | onkolys, Stevens-
i luftvdgarna Johnsons
pga angioddem syndrom,
fa en dodlig erythema
utgang, multiforme,
pruritus, pemfigus,
hyperhidros forvérrad
psoriasis,
psoriasiform
dermatit,
pemfigoida
eller
lichenoida
exantem och
enantem,
alopeci
Muskuloskeletal | Muskelspasmer, | Artralgi
a systemet och myalgi
bindviyv
Metaboliskism Okat Anorexi, Minskat
och nutrition blodkalium minskad aptit blodnatrium
Blodkdrl Hypotension, Blodvallningar | Vaskulér Raynauds
ortostatiskt stenos, fenomen
blodtrycksfall, hypoperfusion,
synkope vaskulit
Allmdénna Brostsmarta, Pyrexi Asteni
symtom trotthet
och/eller
symtom vid
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administrerings
stéllet
Immunsystemet Anafylaktiska
eller
anafylaktoida
reaktioner,
okning i
antinukledra
antikroppar
Lever och Okning av Kolestatisk Akut
gallvdgar leverenzymer gulsot, leversvikt,
och/eller hepatocelluléar kolestatisk
konjugerat skada eller
bilirubin cytolytisk
hepatit (fatal
utgang har
varit mycket
séllsynt)
Reproduktionso Overgdende Gynekomasti
rgan och erektil
brostkortel impotens,
minskat libido
Psykiska Nedstédmdhet, Forvirring Uppmérksamh
stérningar oro, nervositet, etsstorning
rastloshet,
sOmnstorningar
inklusive
somnolens

4.9 Overdosering

Symtom associerade med 6verdosering av ACE-hdmmare kan innefatta héftig perifer vasodilatation
(med uttalad hypotension, chock), bradykardi, stérningar i elektrolytbalansen samt njursvikt. Patienten
bor monitoreras noggrant och behandlingen ska vara symtomatisk och stddjande. Foreslagna atgarder
inkluderar primér avgiftning (magskdljning, administrering av adsorberande medel) och atgarder for
att aterstilla hemodynamisk stabilitet, inkluderande administrering av alphal-adrenerga agonister eller
angiotensin-II (angiotensinamid). Ramiprilat, den aktiva metaboliten av ramipril, extraheras mycket
lite fran blodet via hemodialys.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare, enkla, ATC-kod: CO9AAO05

Verkningsmekanism

Ramiprilat, den aktiva metaboliten av prodrugen ramipril, himmar enzymet dipeptidylkarboxipeptidas
I (synonym: angiotensin-converting enzyme; kininas II). I plasma och vidvnad katalyserar det hér
enzymet omvandlingen av angiotensin I till den aktiva vasokonstriktor-substansen angiotensin II,
liksom det katalyserar nedbrytningen av den aktiva vasodilatorn bradykinin. Minskad angiotensin-II-
bildning och himning av bradykinin-nedbrytning leder till vasodilatering. Eftersom angiotensin 11
dven stimulerar friséttningen av aldosteron, orsakar ramiprilat en minskning av aldosteron-sekretion.
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Det genomsnittliga svaret pa monoterapi med ACE-hdmmare var ldgre hos svarta (afrokaribiska)
hypertensiva patienter (vanligtvis en hypertensiv population med l1agt renin) dn hos icke svarta
patienter.

Farmakodynamiska effekter

Antihypertensiv effekt:

Administrering av ramipril minskar det perifera kiarlmotstandet. Generellt &r det inte nagra storre
forédndringar av det renala plasmaflodet eller glomerulér filtrationshastighet. Administrering av
ramipril till hypertoniker medfor en blodtryckssiankning i liggande och stédende stéllning utan en
kompensatorisk 6kning av hjértfrekvensen. Hos de flesta patienter ses den blodtryckssidnkande
effekten av en engangsdos inom 1-2 timmar efter oral administrering. Maximal effekt av en
engéngsdos erhalls vanligtvis efter 3-6 timmar efter oral administrering. Durationen av den
antihypertensiva effekten av en engangsdos ar vanligtvis 24 timmar.

Den maximala antihypertensiva effekten av ramipril vid fortsatt behandling visar sig oftast efter 3 till
4 veckor. Det har visats att den antihypertensiva effekten bibehalls under langtidsterapi som varar i 2
ar.

Abrupt utsittande av ramipril orsakar inte en snabb och hiftig 6kning av blodtrycket.

Hjartsvikt:

Som tillagg till konventionell behandling med diuretika och eventuellt hjértglykosider, har ramipril
visat sig vara effektivt hos patienter med New York Heart Association klass II-IV. Likemedlet har
gynnsamma effekter pa hjarthemodynamik (minskar vanster och hoger kammarfyllnadstryck, minskar
totalt perifert kirlmotstdnd, 6kar hjartminutvolymen och forbéttrar hjartindex).

Det minskade dven neuroendokrin aktivering.

Klinisk effekt och sdkerhet

Kardiovaskulér prevention/Nefroprotektion;

I en preventiv placebokontrollerad studie (HOPE-studien), gavs ramipril som tilldgg till
standardterapi till mer &n 9200 patienter. Patienter med 6kad risk for hjért-kéarlsjukdom till £6ljd av
antingen aterotrombotisk kardiovaskulér sjukdom (kranskérlssjukdom, stroke eller perifer vaskulér
sjukdom i anamnesen) eller diabetes mellitus med minst en ytterligare riskfaktor (dokumenterad
mikroalbuminuri, hypertoni, forhdjt totalkolesterol, sainkt HDL-kolesterol eller cigarettrokning)
inkluderades i studien.

Studien visade att ramipril statistiskt signifikant minskar incidensen av hjértinfarkt, kardiovaskular
dod och stroke, ensamt eller i kombination (primért kombinerade héndelser).

HOPE-studien: Huvudsakliga resultat

Ramipril Placebo Relativ risk p-virde
(95%
% % konfidensintervall)
Alla patienter n=4645 N=4652
Priméra kombinerade 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
handelser
Hjdrtinfarkt 9,9 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001
Kardiovaskuldar dod 6,1 8,1 0,74 (0,64-0,87) <0,001
Stroke 3,4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001
Sekundéra end-points
Déd oavsett orsak 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
Behov av 16,0 18,3 0,85 (0,77-0,94) 0,002
revaskularisering
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Sjukhusinldggning pga 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
instabil angina

Sjukhusinldiggning pga 32 35 0,88 (0,7-1,10) 0,25
hjdrtsvikt

Komplikationer relaterade 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03
till diabetes

MICRO-HOPE-studien, en fordefinierad substudie fran HOPE, undersokte effekterna av tilligg av
ramipril 10 mg till nuvarande behandlingsregim jamfort med placebo hos 3577 patienter 55 ar eller
dldre (utan ndgon Ovre aldersgrins), med en majoritet med typ-2-diabetes (och minst en ytterligare
kardiovaskulér riskfaktor), normotensiva eller hypertensiva.

Den priméra analysen visade att 117 (6,5%) av deltagarna som fick ramipril och 149 (8,4%) som fick
placebo utvecklade manifest nefropati, vilket motsvarar ett RRR pa 24 % ; 95 % KI [3-40], p=0,027.

REIN-studien, en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie med parallella
grupper syftade till att utvédrdera effekten av ramiprilbehandling pé forsdmringstakten av glomerulér
filtrationshastighet (GFR) hos 352 normotensiva eller hypertensiva patienter (18-70 ar) som led av
mild (genomsnittlig urinproteinutséndring >1 och <3 g/24 timmar) eller svér proteinuri (> 3 g/24
timmar) p g a kronisk icke-diabetisk nefropati. Bdda subgrupperna stratifierades prospektivt.

Studien avbrdts i fortid hos patienter med den svéraste formen av proteinuri eftersom en
overvildigande nytta sags i ramiprilgruppen. Huvudanalysen av den hér subgruppen visade att
medeltakten av GFR-forsdmring per manad var ldgre med ramipril 4n med placebo; -0,54 (0,66)
jamfort med -0,88 (1,03) ml/min/ménad, p=0,038. Skillnaden mellan grupperna var alltsa 0,34 [0,03-
0,65] per manad och ungefdr 4 ml/min/ar; 23,1 % av patienterna i ramipril-gruppen nadde det
sekundira kombinerade effektmaéttet att dubbla serumkreatininkoncentrationen fran studiestart
och/eller terminal njursjukdom (ESRD) (behov av dialys eller njurtransplantation) jamfort med 45,5%
i placebogruppen (p=0,02).

Sekundair prevention efter akut hjartinfarkt

AIRE-studien inkluderade mer dn 2000 patienter med dvergdende/ihallande kliniska tecken pa
hjéartsvikt efter dokumenterad hjartinfarkt. Ramiprilbehandlingen paboérjades 3 till 10 dagar efter den
akuta hjértinfarkten. Studien visade att efter en uppfoljningstid pa i medeltal 15 ménader var
mortaliteten hos ramiprilbehandlade patienter 16,9 % och hos placebobehandlade patienter 22,6%.
Detta innebér en absolut mortalitetsreduktion pa 5,7 % och en relativ riskreduktion pa 27 % (95 % KI
[11-40%)]).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik och metabolism
Absorption

Ramipril absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen efter oral administrering; maximala
plasmakoncentrationer av ramipril nds inom en timme. Baserat p& urinmétning ér absorptionen minst
56% och paverkas inte signifikant av foda i mag-tarmkanalen. Biotillgéngligheten av den aktiva
metaboliten ramiprilat efter oral administrering av 2,5 mg respektive 5 mg ramipril dr 45%.

Maximala plasmakoncentrationer av ramiprilat, ramiprils enda aktiva metabolit, nés efter 2-4 timmar
efter intag av ramipril. Vid dosering en géng dagligen med vanliga doser av ramipril nas steady state-

koncentrationer av ramiprilat i plasma ungefar pa den fjarde behandlingsdagen.

Distribution
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Plasmaproteinbindningsgraden for ramipril dr ungefar 73% och for ramiprilat ungefar 56%.

Metabolism
Ramipril metaboliseras nistan fullstandigt till ramiprilat, och till diketopiperazin-ester,
diketopiperazin-syra, samt glukuroniderna av ramipril och ramiprilat.

Elimination

Metaboliterna utséndras huvudsakligen via njurarna.

Plasmakoncentrationer av ramiprilat minskar polyfasiskt. Pa grund av dess potenta, méttnadsbara
bindning till ACE och langsamma dissociation fran enzymet, uppvisar ramiprilat en forlingd terminal
eliminationsfas vid vildigt ldga plasmakoncentrationer.

Efter multipla doser ramipril administrerade en gang dagligen var den effektiva halveringstiden for
ramiprilat-koncentrationer 13-17 timmar for doserna pa 5-10 mg och léngre for de ldgre doserna pa
1,25-2,5-mg. Den hér skillnaden beror pa enzymets méttningsbara kapacitet att binda ramiprilat.

En oral engéngsdos ramipril gav en odetekterbar niva ramipril och dess metabolit i brostm;jolk.
Effekten av multipla doser dr dock inte kind.

Patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2)

Renal utsdndring av ramiprilat &r minskad hos patienter med nedsatt njurfunktion, och renalt
ramiprilat-clearance dr proportionellt relaterat till kreatinin-clearance. Detta ger en 6kning av
plasmakoncentrationen av ramiprilat, vilken minskar mer I&ngsamt &n hos patienter med normal
njurfunktion.

Patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2)

Hos patienter med nedsatt leverfunktion var metaboliseringen av ramipril till ramiprilat
forlangsammad, p& grund av minskad aktivitet hos lever-esteraser, och plasmanivaerna av ramipril
hos dessa patienter var 6kade. Maximala koncentrationer av ramiprilat hos dessa patienter skiljer sig
dock inte fran de som ses hos patienter med normal leverfunktion.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Oral administrering av ramipril har inte uppvisat akuttoxicitet hos gnagare och hundar. Studier med
kronisk oral administrering har gjorts pa rattor, hundar och apor. Indikationer pa plasmaelektrolyt-
skiften och fordndringar i blodbilden har setts hos 3 arter. Som ett uttryck pa ramiprils
farmakodynamiska aktivitet har en uttalad forstoring av den juxtaglomeruldra apparaten noterats hos
hund och apa vid dagliga doser pa 250 mg/kg/dag.

Réttor, hundar och apor tolererade dagliga doser pé 2, 2,5 respektive 8 mg/kg/dag utan skadliga
effekter.

Reproduktionstoxikologi-studier pa rétta, kanin och apa pévisade inte nigra teratogena egenskaper.
Fertiliteten forsdmrades inte varken hos han- eller honréttor.

Administrering av ramipril till honrattor under dréktighet och digivning gav upphov till irreversibel
njurskada (dilatering av njurbiackenet) hos avkomman vid dagliga doser pa 50 mg/kg kroppsvikt eller
hogre.

Omfattande mutagenicitetstestning med flera olika testsystem har inte givit nagon indikation pé att
ramipril har mutagena eller genotoxiska egenskaper.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]
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6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg tabletter

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg kapslar, harda

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
ramipril

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett
Kapsel, hard
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

1. LAKEMEDLETS NAMN

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg tabletter

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg kapslar
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg kapslar
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg kapslar
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg kapslar

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

ramipril

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

37



BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

TRITACE och associerade namn (se bilaga I)1,25 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg tabletter
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg tabletter

TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 1,25 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 5 mg kapslar, harda
TRITACE och associerade namn (se bilaga I) 10 mg kapslar, harda

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ramipril
Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.
. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.
o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.
o Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad TRITACE ér och vad det anvénds for
Innan du tar TRITACE

Hur du tar TRITACE

Eventuella biverkningar

Hur TRITACE ska forvaras

Ovriga upplysningar

ARG e

1. VAD TRITACE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

TRITACE innehaller ett 1akemedel som kallas ramipril. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas
ACE-hdmmare (Angiotensin Converting Enzyme hdmmare).

TRITACE verkar genom att:

. Minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna 6ka ditt blodtryck
o Gora sé att dina blodkérl vidgas och slappnar av

o Gora det lattare for ditt hjérta att pumpa runt blodet i din kropp

TRITACE kan anvéndas:

o For att behandla hogt blodtryck (hypotoni)

. For att minska risken for hjartinfarkt eller stroke

o For att minska eller skjuta upp forsdmring av njurproblem (oberoende av om du har diabetes

eller inte)

o For behandling av hjéirtat nér det inte kan pumpa runt tillrdckligt med blod till resten av kroppen
(hjartsvikt)

o Som en behandling efter hjértinfarkt som komplicerats av hjértsvikt
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2.  INNAN DU TAR TRITACE

Tainte TRITACE:

. Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ramipril eller nagon annan ACE-hdmmare eller mot nagot
av ovriga innehallsimnen i TRITACE som listas i avsnitt 6. Tecken pa en allergisk reaktion kan
omfatta utslag, svarigheter att svélja eller andas, svullnad av ditt ansikte, 1dppar, hals eller tunga.

o Om du nagonsin haft en allvarig allergisk reaktion som kallas ”angioddem”. Tecknen pé detta
inkluderar klada, nisselutslag (urtikaria), roda mérken pa hiander, fotter och hals, svullnad av
hals och tunga, svullnad kring 6gonen och ldpparna, svarigheter att andas och svilja.

o Om du genomgar dialys eller ndgon annan typ av blodfiltering. Beroende pé vilken maskin som
anvénds s& kan TRITACE mgjligen inte vara ldmplig for dig

o Om du har njurproblem som innebér att blodtillforseln till dina njurar &r minskad (stenos i
njurartdren)

. Under de 6 sista manaderna av graviditeten (se avsnittet ”Graviditet och ammningnedan)

o Om ditt blodtryck &dr onormalt laget eller instabilt. Din lékare kommer att gora denna beddming

Ta inte TRITACE om nagot av det som ndmns ovan géller for dig. Om du &r osdker, prata med din
lakare innan du tar TRITACE.

Var sarskilt forsiktig med TRITACE

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel:

o Om du har hjért-, lever- eller njurproblem

. Om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvétska (genom krakningar, diarré, onormalt
mycket svettningar, stringt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang tid
eller har genomgétt dialys)

o Om du skall genomgé en behandling for minska din allergi mot geting- eller bistick
(hyposensibilisering)
o Om du kommer att fa bedévningsmedel. Detta kan ges till dig infor en operation eller

tandlékarbehandling. Du kan komma att behova sluta ta TRITACE en dag innan operation;
frdga din ldkare om rad

o Om du har héga nivéer av kalium i blodet (visas med blodprov)

o Om du ha en bindvévssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus)

. Om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. TRITACE
rekommenderas inte under de 3 forsta manaderna av graviditeten och kan orsaka fosterskador
under de 6 sista manadernaav graviditeten (se avsnitt ”Graviditet och amning”)

Barn
TRITACE rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &rs alder pa grund av att det inte finns
nagon tillgidnglig information for denna grupp.

Om nagot av det som ndmns ovan géller for dig (eller om du ar osdker), tala med din ldkare innan du
tar TRITACE.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana (inklusive naturlékemedel). Detta pa grund av att TRITACE kan péverka hur andra
lakemedel verkar. Vissa ldkemedel kan &dven paverka hur TRITACE verkar.

Tala om for din ldkare om du anvénder nagot av foljande lakemedel. De kan gora sa att TRITACE

fungerar sédmre:

. Likemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-sterioda-
antiinflammatoriska ladkemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)
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. Likemedel som anvinds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller
allergier sdsom efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din ldkare kommer att kontrollera ditt
blodtryck.

Tala om for din likare om du anvénder nagot av foljande 1akemedel. De kan 6ka risken for
biverkningar om du tar dem med TRITACE:

. Likemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-sterioda-
antiinflammatoriska ldkemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalisylsyra)
Likemedel mot cancer (kemoterapi)

Lakemedel som forhindrar avstdtning av transplanterade organ sasom ciklosporin
Diuretika (vattendrivande) sdsom furosemid

Lakemedel som kan 6ka méangen kalium i ditt blod sdsom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalter och heparin (blodfértunnande)

Steroider som anvinds vid inflammation sdsom prednisolon

. Allopurinol (anvénds for att minska ménged urinsyra i ditt blod)

. Procainamid (anvands for hjartrytmrubbningar)

Tala om for din ldkare om du anvénder nagot av foljande lakemedel. De kan paverkas av TRITACE:

. Likemedel mot diabetes sdsom orala glukossidnkande lakemedel och insulin. TRITACE kan
komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera dina blodsocker nivéer noga medan du tar
TRITACE.

. Litium (anvénds vid psykiska sjukdomar). TRITACE kan 6ka méngden litium i ditt blod. Dina
litiumnivaer kommer att behdva kontrolleras noga av din ldkare.

Om nagot av det som ndmns ovan géller for dig (eller om du dr osdker), tala med din ldkare innan du
tar TRITACE.

Intag av TRITACE med mat och dryck

. Om du dricker alkohol nér du tar TRITACE kan du kénna dig yr i huvudet. Om du &r orolig for
hur mycket du kan dricka medan du tar TRITACE, diskutera med din ldkare eftersom alkohol
kan forstérka effekten av blodtryckssénkande lakemedel.

o TRITACE kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du tror att du &r eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare.

Du bor inte ta TRITACE under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du fér inte ta dem alls efter
den 13:e veckan av graviditeten eftersom dess anvindning vid graviditet kan vara skadlig for barnet.
Om du skulle bli gravid medan du tar TRITACE, tala om detta omedelbart for din lékare. Ett byte till
en alternativ behandling som passar bittre vid graviditet bor ske innan planerad graviditet.

Du bér inte ta TRITACE om du ammar.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kénna dig yr i huvudet nér du tar TRITACE. Det &r mer troligt att detta hénder nér du borjar ta
TRITACE eller om du tar en hogre dos. Om detta hinder, kor inte och anvénd inte nigra verktyg eller
maskiner.

3. HUR DU TAR TRITACE

Ta alltid TRITACE Enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ér
osiker.

Dosering
. Skall sviljas. Tas vid samma tid varje dag.
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. Svilj tabletterna/kapslarna hela med vétska.
. Krossa eller tugga inte tabletterna/kapslarna.

Vilken dos skall man ta

Behandling av hogt blodtryck

o Vanlig startdos dr 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen

o Din ldkare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &r under kontroll

o Maxdos dr 10 mg en gang dagligen

. Om du redan tar vattendrivande likemedel (diuretika) kan din ldkare be dig sluta ta eller minska
dosen av det vattendrivande ldkemedlet innan behandling med TRITACE pabdrjas

For att minska risken for hjdrtinfarkt och stroke

. Vanlig startdos ar 2,5 mg en gang dagligen

o Din lékare kan sedan besluta om hojning av denna dos

o Vanlig dos dr 10 mg en géng dagligen

For att minska eller skjuta upp forsdmring av njurproblem:

. Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen

o Din ldkare kommer att justera din dos

. Vanlig dos ar 5 mg eller 10 mg en géng dagligen

Behandling av hjdrtsvikt

. Vanlig startdos dr 1,25 mg en gang dagligen

o Din ldkare kommer att justera din dos

o Maxdos ér 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar att foredra

Behandling efter hjdrtinfarkt

o Vanlig startdos &r 1,25 mg en gang dagligen eller 2,5 mg tva ganger dagligen

o Din ldkare kommer att justera din dos

o Maxdos dr 10 mg dagligen. Tva doseringstillféllen per dag ar att foredra

Aldre
Din ldkare kommer att minska startdosen och justera din behandlig i en ldngsammare takt.

Om du har tagit for stor méangd av TRITACE

Tala om for din ldkare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus snarast. Kor inte till
sjukhuset, be ndgon annan att kora dig eller ring en ambulans. Ta med din lakemedelsférpackning.
Detta for att lakaren skall veta vad du tagit.

Om du har glomt att ta TRITACE
o Om du har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nésta doseringstillfille
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett/kapsel

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ladkemedel kan TRITACE orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Sluta ta TRITACE och uppsok omdelbart ldkare om du méarker nagon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan beh6va akut sjukvard:

o Svullnad av ansikte, 1éppar eller hals vilket gor det svart att svélja eller andas, men dven klada
och utslag. Detta kan vara tecken pé en allvarlig allergisk reaktion pd TRITACE
° Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsér, férsémring av huddkommor, rodnad, blasor

eller hudavlossning (s& som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme)
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Beréatta omdelbart for din lakare om du upplever att du fatt:

o Okad hjirtfekvens, oregelbundna eller kraftiga hjértslag (palpitationer), brostsmirta, tryck dver
brostet eller allvarligare problem inklusive hjartinfarkt och stroke

. Andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem

o Bldmirken som uppkommer littare dn vanligt, forlangd blodningstid, tecken pa blodning (t ex
blodningar i tandkottet), lila flackar pa huden eller 6kad infektionskéinslighet, ont i halsen och
feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pé blod eller

benmargsproblem

o Kraftig magsmairta som kan kdnnas hela végen in till ryggen. Detta kan vara tecken pé
pankreatit (inflammation i bukspottskorteln).

o Feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmaérta, illamaende, gulfargining av huden eller 6gonen

(gulsot). Detta kan vara tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern) eller
andra leverskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din likare om nagon av f6ljande blir allvarligt eller kvarstér i mer &n ett par dagar

Vanliga (paverkar farre dn 1 av 10 personer)

o Huvudvirk eller trotthet

. Yrsel. Det dr mer troligt att detta hdnder nir du borjar ta TRITACE eller om du borjar ta en
hogre dos.

Svimning, onormalt 14gt blodtryck (hypotoni), speciellt nir du stéller eller sétter dig upp fort
Torrhosta, bihdleinflammation eller bronkit, andfaddhet

Magsmidrta, diarré, halsbrdnna, illamaende eller krakningar

Hudutslag med eller utan svullnad

Brostsmérta

Kramp eller muskelsmérta

Blodprov som visar pa mer kalium &n normalt

Mindre vanliga (paverkar férre &n 1 av 100 personer)

. Balansproblem (svindel)

. Klada och onormala kénslofornimmelser i huden sdsom domnad, stickningar, brdnnande kénsla
eller myrkrypningar (parestesi)

Foréndad eller forlorad smakupplevelse

Somnstdrningar

Nedstamdhet, oro, dkad nervosistet eller rastloshet

Tappt ndsa, andningssvarigehter eller forsdmring av astma

Svullnad i magen som kallas "intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmérta,
krakningar och diarré

Halsbrinna, forstoppning eller muntorrhet

Okad urinering

Okad svettning

Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

Okad eller oregelbunden hjirtrytm. Svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din
kropp lagrar mer vatten &n vanligt

Blodvallningar

Dimsyn

Ledsmarta

Feber

Sexuell oférméga hos min, minskad sexuell lust hos min eller kvinnor

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som uppticks via blodprov
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. Blodprover som visar pa fordndringar i din leverfuktion, bukspottskortel eller njurfunktion

Séllsynta (paverkar férre dn 1 av 1000 personer):

Darrningar eller forvirring

Rod och svullen tunga

Allvarig hudflagning, kliande knoéligt utslag

Nagelproblem (t ex 16st sittande naglar eller att nageln lossnar fran sitt féste)
Hudutslag eller blamérken

Flackar p& huden och kalla lemmar

Rdda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

Paverkad horsel och ringningar i dronen

Svaghetskinsla

Blodprover som visar pa en minskning av méngden rdda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplattar eller minskning av nivén av hemoglobin

Mycket sallsynta (paverkar férre dn 1 av 10 000 personer:
. Okad solkinslighet

Ovriga rapporterade biverkningar:

Tala om for din ldkare om nagon av f6ljande blir allvarligt eller kvarstér i mer &n ett par dagar
. Koncentrationssvérigheter

Svullnad av munnen

Blodprover som visar pa for f4 blodkroppar i ditt blod

Blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod d4n normalt

Férgéndring av fingrar och tér vid kyla och sedan smérta och krypningar nir de virms upp
(Raynauds fenomen)

Forstorade brost hos mén

Forlangsammade eller forsamrade reaktioner

Brénnade kénsla

Forandring av luktsinnet

Haravfall

Om du mérker négra biverkningar som inte nimns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR TRITACE SKA FORVARAS
[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletter. Kapslar, harda

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
{Namn och adress}
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{tel}
{fax}
{e-post}

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike:

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

Belgien:

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

Bulgarien:
Tritace 2.5 mg Tabnerku, Tritace 5 mg Tabnetku, Tritace 10 mg Tabnerkn

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

Tjeckien:

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,

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

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

Finland:

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

Frankrike:

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

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

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

Triatec faible 1.25 mg gélules

Triatec 2.5 mg gélules, Triatec 5 mg gélules

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

Tyskland:
Delix 2.5 mg Tabletten, Delix 5 mg Tabletten, Delix 10 mg Tabletten
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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

Grekland:
Triatec 1.25 mg dwokio, Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg diokia

Ungern:

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

Irland:

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

Italien:

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

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

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

Luxemburg:

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

Nederldanderna:

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
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Norge:

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

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

Portugal:

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

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

Ruminien:
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

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

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

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

Sverige:

Triatec 1,25 mg tabletter, Triatec 2,5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter,
Triatec H.O .P 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

Storbritannien

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

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel innehéller inte all information om ditt 1akemedel. Om du har négra fragor eller ar
osdker pa nagot, fraga din ldkare eller apotekspersonal.
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