Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03702-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

TRITACE 2,5

TRITACE 5

TRITACE 10
tablety

ramipril

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TRITACE a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete TRITACE
Ako uzivat TRITACE

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TRITACE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je TRITACE a na &o sa pouZiva

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

TRITACE ucinkuje takto:

o znizuje vo vaSom tele tvorbu latok, ktoré vam mozu zvySovat’ krvny tlak
o uvoliiuje a rozsiruje vam krvné cievy
o ul’ahCuje vasmu srdcu udrziavat’ v tele krvny obeh.

TRITACE sa mdZze pouzivat’:

o na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia)

o na znizenie rizika, ze dostanete srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu

o na znizenie rizika alebo spomalenie zhorSovania problémov s oblickami (bez ohl’adu na to, ¢i
mate cukrovku alebo nie)

o na lie¢enie srdca, ak nemo6ze pumpovat’ dostato¢né mnozstvo krvi do tela (srdcové zlyhanie)

. ako liecba nasledujuca po srdcovom zachvate (infarkt myokardu) s komplikovanym srdcovym
zlyhanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TRITACE

Neuzivajte TRITACE

o ak ste alergicky na ramipril, ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na ktorukol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Prejavom alergickej reakcie moze byt’ vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
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o ak ste mali niekedy t'azkl alergicku reakciu, ktora sa nazyva ,,angioedém”. Prejavom modze byt
svrbenie, zihl'avka (urtikaria), ¢ervené $kvrny na rukach, nohach alebo na hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuch okolo oéi a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.

o ak ste uzivali alebo uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhotrvajticeho (chronického) zlyhévania srdca u dospelych.

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

o ak mate problémy s oblickami, pri ktorych je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (renélna
arterialna stendza).

. pocas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pozri nizSie Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie”).

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

. ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku

obsahujuci aliskiren.

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat TRITACE, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate problém v spojitosti so srdcom, peceiiou alebo oblickami

o ak mate vel’ky ubytok soli alebo tekutin v tele (sposobeny ochorenim (vracanie), hnackou,
vacsim vydajom potu ako obvykle, diétou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uzivanim
diuretik (odvodiovacie tablety) alebo dialyzou)

o ak idete podstupit’ lieCbu na znizZenie alergie na ustipnutie v¢elou alebo osou (desenzibilizécia)

. ak vam bude v dohl'adnom case podané anestetikum. Podava sa kvoli operacii alebo zubnému
zakroku. Moze byt’ potrebné ukoncit’ liecbu lickom TRITACE jeden den predtym; porad’te sa so
svojim lekdrom.

o ak mate v krvi vysoké mnozstvo draslika (preukaze sa to vysledkami krvnych testov)

. ak mate taky zdravotny stav, ktory vam mdéze znizovat’ hladinu sodika v krvi alebo ¢i neuzivate
také lieky. Lekar vam bude pravidelne robit” krvné testy, najma kvoli kontrole hladiny sodika
v krvi obzvlast’ ak mate vyssi vek.

. ak uzivate lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko angioedému, zavaznej alergickej reakcie, akymi st
inhibitory mTOR (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, inhibitory
neprilyzinu (NEP) (ako je racekadotril) alebo sakubitril/valsartan. Uzivanie
sakubitrilu/valsartanu, pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte TRITACE®.

o ak mate cievne ochorenie ako je sklerodermia alebo systémovy lupus erytematosus

o ak si myslite, ze ste tehotnd (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva sa uzivanie lieku TRITACE neodporuica a jeho uzivanie
v obdobi po 3 mesiacoch tehotenstva mdze sposobit’ tazké poskodenie vasho dietat’a (pozri
nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie”).

o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan) najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informéacie v Casti ,,NeuZzivajte TRITACE”.

Deti a dospievajuci
TRITACE sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’

a ucinnost’ TRITACE u deti nebola eSte stanovena.

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

Iné lieky a TRITACE
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to kvoli tomu, Ze TRITACE moézZe ovplyvnit’ spésob t¢inku
inych liekov. A taktiez niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob ucinku TRITACE.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to svojmu lekarovi. MoZzu totiz oslabit’ G¢inok
TRITACE:

lieky, ktoré sa pouzivaji na ul'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku, srdcového zlyhania, astmy
alebo alergii, ako je napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar bude musiet’
skontrolovat’ vas krvny tlak.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to svojmu lekarovi. Ak sa uzivaja sti€asne s
TRITACE, mézu zvysit pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich uc¢inkov:

sakubitril/valsartan - pouzivany na lieCbu urcitého typu dlhodobého (chronického) zlyhavania
srdca u dospelych) (pozri cast’ 2 ,,Neuzivajte TRITACE®)

lieky, ktoré sa pouzivaju na il'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID) ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova)

protinadorové lieky (chemoterapia)

lieky, ktoré brania organizmu odmietanie organov po transplantacii, napriklad cyklosporin
diuretika (odvodnovacie tablety) ako napriklad furosemid

lieky, ktoré vam mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi, napriklad spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli, trimetoprim samotny alebo v kombinacii so sulfametoxazolom (na
liecbu infekcii) a heparin (na riedenie krvi)

steroidové lieky proti zapalu ako je napriklad prednizolén

alopurinol (pouZziva sa na znizenie hladiny kyseliny mocovej v krvi)

prokainamid (pouziva sa pri problémoch s rytmom srdca)

temsirolimus (na lie¢bu nadorov)

sirolimus, everolimus (na prevenciu pred neprijatim transplantatu)

vildagliptin (pouziva sa na lie¢bu cukrovky 2.typu)

racekadotril (pouziva sa na lieCbu hnacky)

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia, ak uzivate blokator
receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informéacie v Castiach ,,NeuZivajte
TRITACE” a ,,Upozornenia a opatrenia”).

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to svojmu lekarovi. TRITACE mé6ze mat’ vplyv
na ich ucinok:

Lieky na liecbu cukrovky ako st napriklad peroralne (istami podavané) lieky znizujuce hladinu
cukru v krvi a inzulin. TRITACE méZe zniZzit’ mnozstvo cukru v krvi. Ddokladne si sledujte
hladinu cukru v krvi pocas uzivania TRITACE.

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

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas (alebo ak nie ste si isty), povedzte to svojmu
lekarovi skor, ako zacnete uzivat’ TRITACE.

TRITACE a jedlo, napoje a alkohol

Konzumaécia alkoholu pocas liecby lickom TRITACE mdze spdsobit, ze budete pocitovat
zavrat alebo sa vam bude tocit” hlava. Ak potrebujete vediet’, kol’ko alkoholu méozete
skonzumovat’ v obdobi, kedy uzivate TRITACE, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom,
ked’Ze alkohol mdze znésobit’ Géinok liekov znizujacich krvny tlak.

TRITACE sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
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Tehotenstvo
Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.

TRITACE sa nema uzivat' v prvych 12 tyzdiioch tehotenstva a vobec ho nesmiete uzivat’ od 13. tyzdia
tehotenstva, pretoze jeho uzivanie pocas tehotenstva méze byt pre vase dieta skodlivé. Ak otehotniete
pocas liecby liekom TRITACE, okamzite to povedzte svojmu lekdrovi. Prechod na in1 vhodnu
alternativnu lie¢bu sa ma urobit’ este pred planovanym otehotnenim.

Dojcenie
TRITACE sa nemd uzivat’ v obdobi dojcenia.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

TRITACE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat TRITACE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnozstvo lieku treba uzivat’

Liecba vysokého krvného tlaku

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

o Lekar vam bude dennt davku upravovat’, kym nebude vas krvny tlak pod kontrolou.

o Maximalna davka je 10 mg jedenkrat denne.

o Ak uz uzivate diuretika (odvodiiovacie tablety), lekar moze pred zacatim liecby liekom
TRITACE zastavit’ alebo zniZit mnozstvo diuretika, ktoré uZzivate.

Na zniZenie rizika srdcového zachvatu alebo mozgovej prihody

o Obvykla pociatocna davka je 2,5 mg jedenkrat denne.

o Lekar moze potom rozhodniit’ o zvyseni mnozstva lieku, ktoré uzivate.

o Obvykla davka je 10 mg jedenkrat denne.

Liecba na znizenie alebo oddialenie zhorsenia probléemov s oblickami

o Mozna pociato¢na davka je 1,25 mg alebo 2,5 mg jedenkrat denne.

. Lekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.

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

Liecba srdcového zlyhania

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

o Lekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré uzivate.

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

Liecba po srdcovom zdchvate

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

. Lekar vam postupne upravi mnozstvo, ktoré¢ uzivate.

o Obvykla davka je 10 mg za den. Vhodnejsie je uzit’ ju rozdelent do dvoch davok pocas dna.

Starsi ludia
Lekar vam pociatocnil davku znizi a liecbu vam bude upravovat’ pomalsie.
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Uzivanie tohto lieku

. Uzivajte tento liek ustami a kazdy deni v rovnakom Case.
. Tabletu prehltnite celu a zapite tekutinou.
. Tablety nedrvte ani nezujte.

Ak uZijete viac TRITACE, ako mate

Povedzte to svojmu lekarovi alebo chod’te priamo na pohotovost’ do najblizsej nemocnice. Cestou do
nemocnice neved’te vozidlo, poziadajte o odvoz inl1 osobu alebo si zavolajte sanitku. Vezmite si so
sebou balenie lieku. Je to kvoli tomu, aby lekar vedel, o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ TRITACE
o Ak vynechate davku, uzite az ti davku, ktord ma nasledovat’ a to v obvyklom case.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ TRITACE a chod’te priamo k lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledujucich tazkych vedl’ajsich ucinkov, nakolko je moZné, Ze naliehavo potrebujete pomoc
lekara:

° Opuch tvére, pier alebo hrdla, ¢o spdsobuje tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, ako aj
svrbenie a vyrazka. Mozu to byt prejavy t'azkej alergickej reakcie na TRITACE.
° Tazké kozné reakcie, ku ktorym patri vyrazka, vredy v ustach, zhorenie existujuceho kozného

ochorenia, s€ervenenie, pluzgiere alebo odlupovanie koze (ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém).

Povedzte svojmu lekarovi, hned’ ako spozorujete:

° Zrychleny tep srdca, nepravidelny alebo zosilneny tep srdca (palpitacie), bolest’ na hrudniku,
tlak na hrudniku alebo t'azsie problémy vratane srdcového zachvatu a mozgovej prihody

° Stazené dychanie alebo kaSel. Mozu to byt’ prejavy plicnych problémov.

° Lahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajuce dlhsi ¢as ako zvycajne, akékol'vek krvacanie

(napr. krvacanie z d’asien), Skvrny skladajuce sa z fialovych bodiek alebo Castejsi vyskyt
infekcii ako zvycajne, bolest’ hrdla a horticku, pocit tnavy, mdloby, zavrat alebo bledost’
pokozky. Mdzu to byt prejavy problémov s krvou alebo kostnou dretiou.

° Silnua bolest’ zalidka, ktora mdze vystrel'ovat’ do chrbta. Moze to byt’ prejav pankreatitidy (zapal
pankreasu).

° Horucku, zimnicu, tnavu, stratu chuti do jedla, bolest’ zaludka, pocit na vracanie, zozltnutie
pokozky alebo o¢i (zltacka). M6zu to byt prejavy problémov s peceiiou ako je napriklad
hepatitida (zapal pecene) alebo poskodenie pecene.

K d’alSim vedl’aj§im acinkom patria:
Ak niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov prechadza do tazSieho stavu alebo trva dlhsie ako
niekol’ko dni, povedzte to svojmu lekarovi.

Bolest hlavy alebo pocit inavy
Pocit zavratu. Vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku lieCby lieckom TRITACE alebo ked’
zacnete uzivat’ vyssiu davku.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
[ ]
[ ]
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Mdloby, hypotenzia (abnormalne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si
rychlo sadnete.

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

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

Kozna vyrazka, ktora moze byt aj vyvysena

Bolest’ na hrudniku

Kice v svaloch alebo bolest’ svalov

Krvné testy preukazali viac draslika v krvi ako zvycajne.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

Problémy s rovnovéahou (vertigo)

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

Strata chuti alebo zmenené vnimanie chuti

Poruchy spanku

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

Upchany nos, tazkosti s dychanim alebo zhorsenie astmy

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

Palenie zahy, zapcha alebo sucho v tstach

Vylu€ovanie viac¢siecho mnozstva tekutiny cez den (mocu) ako zvycajne

VAacsi vydaj potu ako zvycajne

Strata alebo znizenie chuti do jedla (anorexia)

Zrychleny alebo nepravidelny tep srdca.

Opuchnuté ruky a nohy. Méze to byt prejavom toho, ze vase telo zadrziava vacsie mnozstvo
vody ako obvykle.

Scervenenie

Rozmazané videnie

Bolest’ v kiboch

Horucka

Sexualna neschopnost’ u muzov, zniZzena sexudlna tizba u muzov a Zien

Zvyseny pocet urCitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom

Krvné testy preukdzali zmeny funkcie pecene, pankreasu alebo obliciek.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

Pocit neistoty alebo zmétenosti

Cerveny a opuchnuty jazyk

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

Skvrny na pokozke a studené konéatiny

Cervené, svrbiace, opuchnuté oéi alebo slzenie

Porucha sluchu a zvonenie v usiach

Pocit slabosti

Krvné testy preukazali pokles poctu ¢ervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dostic¢iek alebo mnozstva hemoglobinu.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

Vicsia citlivost’ na slne¢né ziarenie ako zvycajne.
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DalSie vedPajsie u¢inky, ktoré boli hlasené:

Ak niektory z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov prechadza do tazSieho stavu alebo trva dlhsie ako
niekol’ko dni, povedzte to svojmu lekarovi.

o Tazkosti so sustredenim sa

Opuchnuté usta

Krvné testy preukazali prili§ malo krviniek v krvi.

Krvné testy preukazali menej sodika v krvi ako zvycajne.

Koncentrovany moc (tmavé sfarbenie), nevol'nost’ alebo vracanie, svalové kice, zmétenost
a zachvaty, ktoré moézu byt’ v dosledku neprimeraného vylu¢ovania ADH (antidiureticky
hormédn). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, vyhl'adajte lekara ¢o najskor.

. Prsty a palce menia svoju farbu, ked’ st studené a potom, ked’ sa opat’ oteplia, brnia alebo st
bolestivé (Raynaudov fenomén)

Zvéacsenie prsnikov u muzov

Spomalen¢ alebo zhorSené reakcie

Pocit horacavy

Zmeny vnimania vone

Vypadavanie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TRITACE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TRITACE obsahuje
Liecivo je ramipril.

TRITACE 2,5 mg: kazda tableta obsahuje 2,5 mg ramiprilu.
TRITACE 5 mg: kazda tableta obsahuje 5 mg ramiprilu.
TRITACE 10 mg: kazda tableta obsahuje 10 mg ramiprilu.

Dalsie zlozky st :

TRITACE 10 mg:

hypromeldza

predzelatinovany kukuriény Skrob
mikrokrystalické celul6za
stearyl-fumarat sodny


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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TRITACE 2,5 mg:

hypromeloza

predzelatinovany kukuri¢ny $krob
mikrokrystalicka celuloza
stearyl-fumarat sodny

zIty oxid Zelezity (E172)

TRITACE 5 mg:

hypromeloza

predzelatinovany kukuri¢ny $krob
mikrokrystalicka celuloza
stearyl-fumarat sodny

Cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera TRITACE a obsah balenia

TRITACE 2,5 mg
Zltkasta az 7zIta podlhovasta tableta s rozmermi 8x4 mm, s deliacou ryhou, hore je vyrazené 2,5 a logo
spolo¢nosti, dolu je vyrazené HMR a 2,5. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

TRITACE 5 mg
Bledoc¢ervena podlhovasta tableta s rozmermi 8x4 mm, s deliacou ryhou, hore je vyrazené 5 a logo
spolocnosti, dolu je vyrazené HMP a 5. Tabletu mozZno rozdelit’ na rovnaké davky.

TRITACE 10 mg
Biela az takmer biela podlhovasta tableta s rozmermi 7x4,5 mm, s deliacou ryhou, hore je vyrazené
HMO/HMO. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Obsah balenia

TRITACE 2,5 mg sa dodava v baleniach po 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 99, 100,
300, 320, 500 tabliet v PVC/Alu blistroch a v baleniach po 500 tabliet v hnedej sklenenej fTasi
s uzaverom.

TRITACE 5 mg sa dodava v baleniach po 10, 14, 15, 18, 20, 21, 28, 30, 45, 50, 56, 90, 98, 99, 100,
300, 320, 500 tabliet v PVC/Alu blistroch a v baleniach po 500 tabliet v hnedej sklenenej fTasi
S uzaverom.

TRITACE 10 mg sa dodava v baleniach po 7, 10, 14, 15, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56, 90, 98, 99, 100,
300, 320, 500 tabliet v PVC/Alu blistroch a v baleniach po 28, 56 a 500 tabliet v hnedej sklenenej fT'asi
S uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctizsko

Vyrobca

Sanofi S.r.1., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Taliansko

Delpharm Dijon, Boulevard de 1"Europe 6, 21800 Quetigny, Francuzsko (iba 2,5 mg, 5 mg a 10 mg)
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., 032266 Bukurest, Rumunsko

Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrafe 50, 65926 Frankfurt am
Main, Nemecko (iba 2,5 mg, 5 mg a 10 mg)
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

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

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

Bulharsko:
Tritace 5 mg TabneTku, Tritace 10 mg TabneTku

Cyprus:
Triatec 2.5 mg diokia, Triatec 5 mg diokia

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

Dénsko:
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

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

Nemecko:

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

Grécko:
Triatec 2,5 mg diokia, Triatec 5 mg diokia

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

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

Taliansko:
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
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Luxemburgsko:
Tritace 2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten , Tritace 5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace
10 mg tabletten/comprimés/ Tabletten,

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

Pol'sko:
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 cépsulas, Triatec 10 mg capsulas

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

Slovenska republika:
TRITACE 2,5; TRITACE 5; TRITACE 10

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

Spanielsko:
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

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

Tritace Titration Pack tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.
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