Sp. zn. sukls263287/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

TRITACE 1,25 mg tablety
TRITACE 2,5 mg tablety
TRITACE S mg tablety
TRITACE 10 mg tablety
ramiprilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek TRITACE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TRITACE uZivat
Jak se ptipravek TRITACE uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek TRITACE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je piipravek TRITACE a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek TRITACE obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se nazyva ramipril. Patii do skupiny 1éki
nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin).

Ptipravek TRITACE ucinkuje takto:
e snizuje ve Vasem téle tvorbu latek, které Vam mohou zvySovat krevni tlak
e uvoliluje a rozsifuje Vam krevni cévy
e ulehcuje Vasemu srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

Ptipravek TRITACE se miize pouZzivat:

ok 1é¢be¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

e ke sniZeni rizika, Ze dostanete srde¢ni zachvat nebo mozkovou mrtvici

o ke snizeni rizika nebo zpomaleni zhorSujicich se problému s ledvinami (bez ohledu na to,
jestli mate cukrovku nebo ne)

ek 1écbe srdce, pokud nemtze pumpovat dostatecné mnozstvi krve do téla (srdecni selhani)

e jako lécba nasledujici po srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu) komplikovaném srdecnim
selhanim.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek TRITACE uZivat

Neuzivejte pripravek TRITACE:

jestlize jste alergicky(4) na ramipril, kterykoli jiny ACE inhibitor nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku uvedenou v bod¢ 6.

Ptiznakem alergické reakce mize byt vyrazka, obtize s polykanim nebo s dychanim, otok
rtl, tvare, hrdla nebo jazyka.

jestlize jste nékdy mél(a) zdvaznou alergickou reakci, tzv. ,angioedém®. Pfiznakem muze
byt svédéni, koptivka, ¢ervené skvrny na rukou, nohou anebo na hrdle, otok hrdla a
jazyka, otok okolo o¢i a rti, potize s dychanim nebo s polykanim.

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasné dobé¢ uzivate sakubitril/valsartan, 1ék pouzivany k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych.

pokud chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba piipravkem TRITACE
pro Vas nemusi byt vhodna v zavislosti na tom, jaky pfistroj se pii dialyze pouziva.

pokud mate potize s ledvinami, spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv.
renalni arteridlni stenoza).

v pribéhu poslednich 6 mésicti téhotenstvi (viz nize bod ,, T¢hotenstvi a kojeni‘).

pokud mate abnormalné¢ nizky anebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit 1ékat.

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte ptipravek TRITACE. Nejste-li si jisty(a),
zeptejte se svého lékare diive, nez zacnete piipravek TRITACE uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku TRITACE se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

pokud mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami.
pokud mate velky ubytek soli nebo tekutin v téle [zplsobeny zvracenim, prijmem, vétsim
pocenim nez obvykle, dietou s omezenym prijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik
(odvodnovaci tablety) nebo dialyzou].
pokud budete muset podstoupit 1éCbu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou
(desenzibilizace).
pokud Vam bude v dohledné dobé podavano anestetikum. Podava se kviili operaci nebo
zubnimu zakroku. Muze byt zapotiebi prerusit 1écbu piipravkem TRITACE jeden den pfedem
- porad’te se proto se svym lékaiem.
pokud mate v krvi vysoky obsah drasliku (prokazuje se vySetfenim krve).
pokud uzivate lécivé piipravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi nebo trpite
onemocnénim, pii kterém mize dochazet ke sniZzeni hladiny sodiku v krvi. Vas Iékar mize
provadét pravidelné vysetieni krve se zamérenim na hladinu sodiku v krvi, zejména jste-li
vyssiho véku.
pokud uzivate 1éCivé pripravky, které mohou zvysovat riziko angioedému, zdvazné alergické
reakce, jako napt. mTOR inhibitory (napf. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin,
inhibitory neprilysinu (NEP) (jako napt. racekadotril) nebo sakubitril/valsartan. Pro
sakubitril/valsartan viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek TRITACE*.
pokud mate kolagenni onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus
erythematodes.
pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla ote¢hotnét), musite o tom informovat
l¢kare. V prvnich 3 mésicich t€hotenstvi se uzivani pripravku TRITACE nedoporucuje a v
téhotenstvi trvajicim vice nez 3 mésice mlze zpusobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte (viz
nize bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).
pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravkid pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku:

o blokatory receptort pro angiotenzin II (ARB) (také zndmé jako sartany - napiiklad

valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami



souvisejici s diabetem.
o aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek TRITACE®,

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich ve véku do 18 let se uzivani piipravku TRITACE nedoporucuje vzhledem
k tomu, Ze nebyla stanovena bezpec¢nost a Gc¢innost piipravku TRITACE u déti.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jisty(d), zeptejte se svého lékare diive, nez
zacnete piipravek TRITACE uZzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TRITACE

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to kvuli tomu, Ze pripravek TRITACE muze ovlivnit
zpusob ucinku jinych 1€kt a soucasné nékteré Iéky mohou ovlivnit zptisob ucinku piipravku
TRITACE.

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€k, sdélte to svému lékaii. Tyto léky mohou zeslabit
ucinek ptipravku TRITACE:
o Sakubitril/valsartan — uzivany k 1é¢bé dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u
dospélych (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek TRITACE”).
e LéCivé pripravky, které se uzivaji k tleveé od bolesti a proti zanétu napft. nesteroidni
acetylsalicylova).
e Lé&Civé pripravky, které se uzivaji k 1é¢b¢ nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani,
astmatu nebo alergii, jako je naptiklad efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. Lékat Vam
zkontroluje krevni tlak.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€kt sdélte to svému lékari. Tyto léky mohou pfi soucasném
uzivani s ptipravkem TRITACE zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inka.

e Lécivé pripravky, které se uzivaji k tilevé od bolesti a proti zanétu [napf. nesteroidni
acetylsalicylova].
Protinadorové léky (chemoterapie).
Léky, které brani organismu odmitat organy po transplantaci, naptiklad cyklosporin.
Diuretika (odvodnovaci tablety), jako je naptiklad furosemid.
Léky, které Vam mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi, naptiklad spironolakton,
triamteren, amilorid, draselné soli, trimethoprim samostatné nebo v kombinaci se
sulfamethoxazolem (k 1é¢b¢ infekci zplisobenych bakteriemi) a heparin (proti nezadoucimu
srazeni krve).
Steroidni 1éky proti zanétu, jako je napf. prednisolon.
Alopurinol (pouziva se na snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi).
Prokainamid (pouziva se pii problémech se srde¢nim rytmem).
Temsirolimus (k 1é¢bé rakoviny).
Sirolimus, everolimus (pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného $tépu).
Vildagliptin (pouzivany k 1é¢bé diabetu 2. typu).
Racekadotril (uzivany k 1é¢b¢ prijmu).
Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni, pokud
uzivate blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
»Neuzivejte piipravek TRITACE a ,,Upozornéni a opatieni®).



Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€ku, sdélte to svému 1ékafi. Pripravek TRITACE muze mit
vliv na jejich ucinek.
e Léky na cukrovku, jako jsou napfiklad usty podavané 1éky snizujici hladinu cukru v krvi
a inzulin. Piipravek TRITACE muze snizit mnoZzstvi cukru v krvi. Peclive si sledujte hladinu
cukru v krvi po dobu uzivani ptipravku TRITACE.
e Lithium (pouZziva se pfi problémech s dusevnim zdravim). Pfipravek TRITACE Vam muze
zvySit mnozstvi lithia v krvi. Lékat Vam musi dikladné sledovat hladinu lithia v krvi.
Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného [nebo si nejste jisty(a)], feknéte to svému 1ékati diive, nez
zacnete piipravek TRITACE uZzivat.

Pripravek TRITACE s jidlem a alkoholem
o Konzumace alkoholu pii 1écbé piipravkem TRITACE muze zpiisobit, ze budete pocitovat
zavrat’ nebo se Vam bude tocit hlava. Jestlize potiebujete védét, kolik alkoholu muzete
zkonzumovat v obdobi, kdy uzivate ptipravek TRITACE, proberte to se svym lékafem,
protoze alkohol muze znasobit ucinek 1€k snizujicich krevni tlak.
e Piipravek TRITACE se miize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat 1€kare.
Nemg¢la byste uzivat ptipravek TRITACE v pribéhu prvnich 12 tydn t€hotenstvi a nesmite piipravek
TRITACE vtibec uzivat od 13. tydne t€¢hotenstvi, protoze mize byt skodlivy pro Vase dité. Pokud
uzivate ptipravek TRITACE a zjistite, ze jste t€hotna, ihned to sdélte svému Iékafi. Zména na jinou
vhodnéjsi alternativu 1é¢by by méla byt provedena jesté pied planovanym te€hotenstvim.

Kojeni
Neméla byste uzivat ptipravek TRITACE, pokud kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

P1i lécbe pripravkem TRITACE muzZete pocitovat zavrat. Je to pravdépodobné&jsi na zacatku lécby
ptipravkem TRITACE nebo pokud zacinate uzivat vyssi davku. Pokud se u Vas vyskytne zavrat,
nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

Piipravek TRITACE obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek TRITACE uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jaké mnoZstvi l1éku je tfeba uZivat
Lécba vysokého krevniho tlaku
e Obvykla uvodni davka je 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denné.
e [ékaf Vam bude denni davku upravovat, dokud nebude Vas krevni tlak pod kontrolou.
e Maximalni davka je 10 mg jednou denné.
o Jestlize uz uzivate diuretika (odvodnovaci tablety), mize Vam lékai pfed zahdjenim
lécby ptipravkem TRITACE diuretika vysadit anebo snizit jejich mnozstvi, které budete
uZivat.



Na sniZeni rizika srdecniho zachvatu nebo mozkové mrtvice
e Obvykla uvodni davka je 2,5 mg jedenkrat denné.
e [ ¢ékaf miZze posléze rozhodnout o zvyseni mnozstvi léku, které budete uzivat.
e Obvykla davka je 10 mg jednou denné.
Lécba na snizeni nebo odddlent zhorseni problémii s ledvinami
e Uvodni davka mize byt 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denng.
e Lékar Vam postupné upravi mnozstvi, které budete uzivat.
e Obvykla davka je 5 mg nebo 10 mg jedenkrat denné.
Lécba srdecniho selhani
e Obvykla tvodni davka je 1,25 mg jedenkrat denné.
e Lékar Vam postupné upravi mnozstvi, které budete uzivat.
e Maximalni ddvka je 10 mg denné. Je 1épe uzit ji ve dvou dil¢ich dadvkach.
Lécba po srdecnim zachvatu
e Obvykla uvodni davka je 1,25 mg jednou denné az 2,5 mg dvakrat denn¢.
e [ ¢ékaf Vam postupné upravi mnozstvi, které budete uzivat.
e Obvykla davka je 10 mg denné. Je 1épe uzit ji ve dvou dil¢ich davkach.

Starsi pacienti
Lékar Vam snizi ivodni davku a 1é¢bu Vam bude upravovat pomaleji.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku
o Lék uzivejte sty kazdy den ve stejnou denni dobu.
e Tablety spolknéte vcelku a zapijte je tekutinou.
e Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku TRITACE, nezZ jste mél(a)

Informujte svého Iékate nebo se odeberte rovnou na pohotovost do nejblizsi nemocnice. Cestou do
nemocnice nefidte — pozadejte nékoho o odvoz, nebo si zavolejte sanitku. Vezméte si s sebou baleni
1€ku, aby lékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek TRITACE
e Jestlize vynechate davku, uzijte az davku, ktera ma nésledovat, a to v obvyklém case.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek TRITACE a jdéte rovnou k lékari, pokud zpozorujete jakykoli
z nasledujicich zavaznych neZadoucich tu¢inkii — moZna bude nutné poskytnout Vam
neodkladnou lékarskou pomoc:
e Otok tvare, rtti nebo hrdla, coz miize zpisobit obtiZe s polykanim nebo s dychanim, stejn¢ jako
svédéni a vyrazka. Muze se jednat o pfiznaky tézké alergické reakce na ptipravek TRITACE.
e Zavazné kozni reakce, ke kterym patii vyrazka, viedy v tstech, zhorSeni stavajiciho kozniho
onemocnéni, z¢ervenani, puchyie anebo olupovani ktize (jako je Stevens-Johnsonliv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo multiformni erytém).

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate:



Zrychleny srde¢ni tep, nepravidelny nebo zesileny srdecni tep (palpitace), bolest na hrudi,
tlak na hrudniku nebo t€z§i problémy vcetné srdecniho zachvatu a mozkové piihody.
Ztizené dychani nebo kasel. MiiZe jit o ptiznaky plicnich problému.

Snadno se tvofici modfiny, krvaceni trvajici delsi dobu nez obvykle, jakékoli krvaceni
(napt. krvaceni z dasni), skvrny na kuzi skladajici se z Cervenych tecek nebo Castéjsi
vyskyt infekci nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit inavy, mdloby, zavrat' nebo
bledost pokozky. Mize jit o pfiznaky problému s krvi nebo kostni dfeni.

Silnou bolest zaludku, ktera mize vysttelovat do zad. Muze to byt pfiznak pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni).

Horecku, zimnici, unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zezloutnuti
kiGze nebo o¢i (zloutenka). Muize jit o ptiznaky problémi s jatry, jako je napi. hepatitida
(zanét jater) nebo poskozeni jater.

DalSi nezadouci uc¢inky jsou:
Pokud néktery nezadouci ucinek piechazi do tézsi formy nebo trva déle nez nékolik dni, sdélte to
svému lekari.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

Bolest hlavy nebo pocit unavy

Pocit zavrati. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku 1écby piipravkem TRITACE nebo
kdyz zacnete uzivat vyssi davku.

Mdloby, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite anebo
si rychle sednete.

Suchy, drazdivy kasSel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), ztizené dychani

Bolest zaludku nebo sttev, prijem, Spatné traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni

Kozni vyrazka, kterd miize i nemusi vystupovat nad povrch kiize

Bolest na hrudniku

Kiece ve svalech nebo bolest svalt

Vice drasliku v krvi (prokdzané vysetfenim krve) nez obvykle.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svédéni nebo neobvykly pocit na kizi, jako napf. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni
na kuzi (parestezie)

Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

Poruchy spanku

Pocit deprese, uzkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid

Ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorSeni astmatu

Otok stieva, tzv. ,,intestindlni angioedém®, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim a
prijmem

Péaleni zahy, zacpa nebo sucho v ustech

Vylu€ovani vétsiho mnozstvi tekutiny (moc) za den, nez je obvyklé

Intenzivnéjsi poceni nez obvykle

Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie)

Zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep. Oteklé ruce a nohy. Muize jit o ptiznak toho, ze
Vase télo zadrzuje vice vody nez obvykle.

Zc¢ervenani

Rozmazané vidéni

Bolest kloubii

Horecka

Impotence u muzl, snizena sexualni touha u muzt i Zen

Zvyseny pocet urCitého druhu bilych krvinek (tzv. eozinofilie), coz se zjisti vySetienim krve



Zména funkce jater, slinivky nebo ledvin prokazana vysetfenim krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti1)

Pocit nejistoty nebo zmatenosti

Cerveny a otekly jazyk

Silné popraskani nebo odlupovani kiize, svédici, boulovita vyrazka

Problémy s nehty (naptiklad uvoliiovani nebo odlucovani nehtd z nehtového lizka)
Kozni vyrazka nebo modfiny

Skvrny na kiizi a studené koncetiny

Cervené, svédici, oteklé oi nebo slzeni

Porucha sluchu a zvonéni v usich

Pocit slabosti

Pokles poctu cervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desticek nebo mnozstvi
hemoglobinu — prokazuje se vysetienim krve.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

Vyssi citlivost na slunecni zafeni nez obvykle.

Dalsi hlasené neZadouci ucinky:
Pokud néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd ptechézi do té€zsi formy nebo trva déle nez neékolik
dni, sdélte to svému lékafi.

Vv v

Problémy se soustfedénim

Otok ust

Ptilis malo krvinek v krvi prokdzané vysetfenim krve

Méne sodiku v krvi nez obvykle prokazané vysettenim krve

Koncentrovana moc¢ (tmavé barvy), nevolnost, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty, které
mohou byt zptisobeny neptiméienou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto
priznaky, co nejdrive kontaktujte svého lékate.

Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyz se posléze opét zahieji,
brni nebo jsou bolestivé (Raynaudtiv fenomén)

Zvétseni prsi u muzl

Zpomalené nebo zhorSené reakce

Pocit paleni

Zmény vnimani viné

Vypadavani vlast

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak pripravek TRITACE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek TRITACE obsahuje
Lécivou latkou je ramiprilum (ramipril).

1,25 mg: jedna tableta obsahuje ramiprilum 1,25 mg
2,5 mg: jedna tableta obsahuje ramiprilum 2,5 mg

5 mg: jedna tableta obsahuje ramiprilum 5 mg

10 mg: jedna tableta obsahuje ramiprilum 10 mg

Pomocnymi latkami v tabletach jsou:

Tablety 1,25 mg a 10 mg
hypromelosa

predbobtnaly kukuti¢ny skrob
mikrokrystalicka celulosa
natrium-stearyl-fumarat

Tablety 2,5 mg

hypromelosa

predbobtnaly kukufic¢ny skrob
mikrokrystalicka celulosa
natrium-stearyl-fumarat

zluty oxid zelezity (E172)

Tablety 5 mg

hypromelosa

predbobtnaly kukuti¢ny skrob
mikrokrystalicka celulosa
natrium-stearyl-fumarat
cerveny oxid zelezity (E172)

Jak pripravek TRITACE vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 1,25 mg

Bila az téméft bila podlouhla tableta o velikosti 8 x 4 mm s pulici ryhou, s oznacenim na jedné strané
»1,25% nad a logem spolecnosti pod ryhou a na druhé stran¢ s oznacenim ,,HMN* a ,,1,25%. Pdlici
ryha je urCena déleni tablety pro jednodussi polykani, neni urCena k déleni na stejné davky.

Tablety 2,5 mg

Svétle Zluta az zluta podlouhlé tableta o velikosti 8 x 4 mm s pilici ryhou, s oznacenim na jedné
strané ,,2,5° nad a logem spole¢nosti pod ryhou a na druhé strané s oznacenim ,,HMR* a ,,2,5%.
Tabletu lze rozdglit na stejné davky.



Tablety S mg

Svétle Cervena podlouhla tableta o velikosti 8 x 4 mm s pulici ryhou, s oznacenim na jedné strané ,,5%
nad a logem spolecnosti pod ryhou a na druhé stran€ s ozna¢enim ,,HMP* a ,,5%. Tabletu lze
rozdélit na stejné davky.

Tableta 10 mg
Bila az témét bila podlouhla tableta o velikosti 7 x 4,5 mm s pulici ryhou, na jedné strané s
dvéma vyrazenymi potisky ,,HMO. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Ptipravek TRITACE 1,25 mg je doddvan v balenich obsahujicich 14, 15, 20, 28, 30, 50, 90, 98, 100
tablet v PVC/AI blistrech a v baleni 500 tablet v hnédé lahvicce s uzavérem.

Pripravek TRITACE 2,5 mg je dodavan v balenich obsahujicich 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45,
50,60, 90, 98, 99, 100, 300, 320, 500 tablet v PVC/Al blistrech a v baleni 500 tablet v hnédé
lahvicce s uzavérem.

Ptipravek TRITACE 5 mg je dodavan v balenich obsahujicich 10, 14, 15, 18, 20, 21, 28, 30, 45,
50,56, 90, 98, 99, 100, 300, 320, 500 tablet v PVC/AI blistrech a v baleni 500 tablet v hnédé
lahviéce s uzaveérem.

Pripravek TRITACE 10 mg je dodavan v balenich obsahujicich 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45,
50,56, 90, 98, 99, 100, 300, 320, 500 tablet v PVC/AI blistrech a v balenich 28, 56, 500 tablet
v hnédé lahvicce s uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobci pripravku TRITACE 1,25 mg:
Sanofi S.r.l., Scoppito, Italie
S.C. ZENTIVA S.A., Bucuresti, Rumunsko

Vyrobcei piipravku TRITACE 2.5 mg a TRITACE 5 mg:

Sanofi S.r.1., Scoppito, Italie

Delpharm Dijon, Quetigny, Francie

S.C. ZENTIVA S.A., Bucuresti, Rumunsko

Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrape 50, D-65926 Frankfurt am
Main, Némecko

Vyrobci pripravku TRITACE 10 mg:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrafe 50, D-65926 Frankfurt am
Main, Némecko

Sanofi S.r.1., Scoppito, Italie

Delpharm Dijon, Quetigny, Francie

S.C. ZENTIVA S.A., Bucuresti, Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko:
Tritace 1.25 mg Tabletten, Tritace 2.5 mg Tabletten, Tritace 5 mg Tabletten, Tritace 10 mg Tabletten

Belgie:



Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace
10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Bulharsko:
Tritace 5 mg TabneTtku, Tritace 10 mg TabneTku

Kypr:
Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg dioxkiol

Ceska republika:
Tritace

Dansko:
Triatec 5 mg tabletter

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

Finsko:
Cardace 2.5 mg tabletit, Cardace 5 mg tabletit, Cardace 10 mg tabletit

Francie:
Triatec 1.25 mg comprimé, Triatec 2.5 mg comprimé sécable, Triatec 5 mg comprimé sécable,
Triatec 10 mg comprimé sécable

Némecko:

Delix 2.5 mg Tabletten, Delix 5 mg Tabletten, Delix Protect 10 mg Tabletten

Delix Protect Startset

Delix 1.25 mg Tabletten,

Delix 1.25 mg Kapseln, Delix P 2.5 mg Kapseln, Delix P 5 mg Kapseln, Delix P 10 mg Kapseln

Recko:
Triatec 1,25 mg dwokia, Triatec 2,5 mg dwokia, Triatec 5 mg diokio

Mad’arsko:
Tritace Mite 1.25 mg tabletta
Tritace 2.5 mg tabletta, Tritace 5 mg tabletta, Tritace 10 mg tabletta

Irsko:
Tritace 1.25 mg tabs, Tritace 2.5 mg tabs, Tritace 5 mg tabs, Tritace 10 mg tabs

Italie:
Triatec 2.5 mg compresse, Triatec 5 mg compresse, Triatec 10 mg compresse

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

Litva:
Cardace 5 mg tabletés, Cardace 10 mg tabletés

Lucembursko:
Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten,

Tritace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace 10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,

Norsko:
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Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter

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

Portugalsko:
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

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

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

Svédsko:

Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5 mg tabletter, Triatec 10 mg tabletter,

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

Velka Britanie
Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg tablets, Tritace 10 mg tablets,
Tritace Titration Pack tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 11. 2023

Tato pribalova informace neobsahuje vSechny udaje o Vasem léku. Pokud mate jakékoli otazky nebo
si né¢im nejste jisty(a), zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
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