Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tritace 2,5 comb, 2,5 mg + 12,5 mg, tabletki
Tritace 5 comb, 5 mg + 25 mg, tabletki
Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tritace comb

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Tritace comb i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Tritace comb jest skojarzeniem dwoch lekow, noszacych nazwy: ramipryl i hydrochlorotiazyd.

Ramipryl nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne). Sposéb dziatania ramiprylu:

- zmniejsza w organizmie wytwarzanie substancji podwyzszajacych ci$nienie krwi,
- zmniejsza napigcie | rozszerza naczynia krwionosne,

- ulatwia sercu pompowanie krwi w organizmie.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub
,»tabletkami odwadniajacymi”. Dziata on poprzez zwigkszanie ilosci wydalanej wody (zwigksza ilos¢
moczu) i w taki sposob obniza ci$nienie krwi.

Lek Tritace comb stosuje si¢ w leczeniu nadci$nienia tetniczego. Dwie substancje czynne dziataja
razem, w celu obnizenia cisnienia krwi. Stosuje si¢ je razem, jesli leczenie tylko jednym lekiem nie
przynosi korzystnego efektu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tritace comb

Kiedy nie stosowa¢ leku Tritace comb:

- Jedli pacjent ma uczulenie na ramipryl, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na leki podobne do leku Tritace comb (inne inhibitory ACE lub
pochodne sulfonamidowe).

- Objawami reakcji uczuleniowej mogg by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.

- Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym?”. Do jej objawow nalezg: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na dtoniach,
stopach i gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzeki w okolicy oczu i ust, trudno$ci w oddychaniu
I potykaniu.



- Jedli pacjent przyjmowat lub przyjmuje sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem, lek stosowany w
leczeniu przewlektej (dtugotrwatej) niewydolnosci serca u dorostych.

- Jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub filtracji krwi innego typu. W zaleznosci od rodzaju
uzywanego aparatu, lek Tritace comb moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli u pacjenta we krwi stwierdzono nieprawidtowe ilosci takich substancji, jak wapn, potas, sod.

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek, zwiazane ze zmniejszonym doptywem krwi do nerki
(zwezenie tetnicy nerkowej).

- W okresie ostatnich 6 miesiecy cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

- W okresie karmienia piersia (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Tritace comb.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Tritace comb.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tritace comb nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jedli u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

- Jesli u pacjenta niedawno nastgpita utrata znacznej ilosci elektrolitoéw lub ptynow (poprzez
wymioty, biegunke, wigksza niz zwykle potliwos¢, stosowanie diety zawierajgcej mato sodu
przyjmowanie diuretykow (lekow moczopednych) przez dtugi czas lub dializy).

- Jedli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne na jad pszczot lub 0s
(odczulanie).

- Jesli pacjent ma otrzymac leki stosowane w znieczuleniu. Moga one by¢ stosowane w czasie
zabiegow chirurgicznych lub stomatologicznych. Konieczne moze by¢ zaprzestanie stosowania
leku Tritace comb na dzien przed zabiegiem, w razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Jedli u pacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi (w wynikach badan krwi).

- Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktore mogg obnizac stezenie sodu
we krwi. Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegdlno$ci w celu sprawdzenia stgzenia
sodu we krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

- Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego (cigzkiej reakcji alergicznej), takie jak inhibitory mTOR (np. temsyrolimus,
ewerolimus, syrolimus), wildagliptyne, inhibitory neprylizyny (NEP) (takie jak racekadotryl) lub
sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem (sakubitryl z walsartanem - patrz punkt 2 ,,Kiedy nie
stosowac leku Tritace comb”).

- Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy
z oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Tritace comb u pacjenta wystgpi ciezka duszno$¢ lub trudnoéci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

- Jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza, na przyktad twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Tritace comb w okresie pierwszych 3 miesiecy ciazy, a w przypadku stosowania powyzej
trzeciego miesigca cigzy lek moze bardzo szkodliwie wptyna¢ na dziecko (patrz ponizej punkt
,»Ciaza i karmienie piersig”).

- Jesli u pacjenta wystgpito pogorszenie wzroku lub bdl oka zwlaszcza jesli pacjent znajduje si¢
W grupie ryzyka rozwoju choroby zwanej jaskra lub ma uczulenie na leki zawierajace penicyling
lub sulfonamidy.

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA) nazywanego réwniez sartanem — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,



- aliskiren. Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynno$ci nerek, cisnienia tetniczego
oraz st¢zenia elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Tritace comb”.

- Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi
si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami
przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordow ztosliwych skory
I warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania leku Tritace comb
nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem UV.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tritace comb u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak informacji dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwos$ci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Tritace comb nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tritace comb a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Tritace comb moze
wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki mogg wptywacé na dziatanie leku Tritace comb.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zmniejszy¢ dziatanie leku

Tritace comb:

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

- Leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz zbada cisnienie tetnicze
pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekow. Moga one zwigkszaé ryzyko dziatan

niepozadanych w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Tritace comb:

- sakubitryl w skojarzeniu z walsartanem - stosowane w leczeniu przewlektej (dtugotrwatej)
niewydolnosci serca u dorostych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Tritace comb”);

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

- leki, ktore moga zmniejszaé ilo$¢ potasu we krwi. Sg to m.in. leki stosowane w leczeniu zaparcia,
leki moczopedne (odwadniajgce), amfoterycyna B (stosowana w zakazeniach grzybiczych)
i ACTH (hormon podawany w badaniu oceniajacym, czy gruczoty nadnerczowe dziatajg
wlasciwie);

- leki stosowane w leczeniu nowotworéw (chemioterapia);

- leki stosowane w chorobach serca, w tym w zaburzeniach rytmu;

- leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu narzadow, takie jak cyklosporyna;

- diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid;

- leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd,
sole potasu, trimetoprim stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z sulfametoksazolem
(stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) oraz heparyna (lek rozrzedzajacy krew);

- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

- preparaty wapnia;

- allopurynol (stosowany w celu zmiejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- Cholestyramina (zmniejszajaca ilo$¢ thuszczow we krwi);

- karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

- heparyna (stosowana do rozrzedzania krwi);

- temsyrolimus (stosowany w leczeniu raka);

- syrolimus, ewerolimus (stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu);

- wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2.);

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);



- lekarz moze zleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent
przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty
,Kiedy nie stosowaé leku Tritace comb” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekow. Ich dziatanie moze by¢ zmienione

podczas stosowania leku Tritace comb:

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak leki doustne zmniejszajace stezenie glukozy we krwi i insulina.
Lek Tritace comb moze zmniejsza¢ stezenie glukozy we krwi. Podczas stosowania leku
Tritace comb nalezy regularnie oznacza¢ st¢zenie glukozy we krwi;

- lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Tritace comb moze zwigkszac stezenie litu
we krwi. Lekarz zleci kontrolowanie stezenie litu we krwi;

- leki dziatajace rozkurczowo na migénie;

- chinina (stosowana w leczeniu malarii);

- leki zawierajace jod: moga by¢ stosowane w badaniach rentgenowskich — tradycyjnych i podczas
tomografii komputerowej w szpitalu;

- penicylina (stosowana w zakazeniach);

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi przyjmowane doustnie, takie jak warfaryna.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta (lub pacjent ma co do tego watpliwosci),
przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tritace comb nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

Badania

Przed zastosowaniem tego leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

- upacjenta planowane jest wykonanie badania oceniajacego czynnos¢ przytarczyc. Lek
Tritace comb moze wpltywac na wynik badania;

- pacjent uprawia sport i moze si¢ spodziewac testu antydopingowego. Lek Tritace comb moze
powodowa¢ dodatni wynik badania.

Tritace comb z jedzeniem i alkoholem

- Picie alkoholu w czasie przyjmowania leku Tritace comb moze wywota¢ zawroty gtowy i uczucie
oszolomienia. W razie watpliwosci dotyczacych iloéci alkoholu dozwolonych podczas
przyjmowania leku Tritace comb nalezy porozmawiac z lekarzem na temat mozliwosci
sumowania si¢ dziatania lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze i alkoholu.

- Lek Tritace comb mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac¢ leku
Tritace comb w okresie pierwszych 12 tygodni cigzy. Nie wolno stosowac¢ tego leku od 13. tygodnia
ciazy, gdyz moze szkodliwie wptyna¢ na dziecko. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie
przyjmowania leku Tritace comb nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Zalecana jest
zmiana sposobu leczenia przed planowana ciaza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Tritace comb w okresie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Tritace comb mogg wystgpi¢ zawroty gtowy. Ryzyko zawrotow glowy jest
wigksze na poczatku przyjmowania leku Tritace comb oraz po zwigckszeniu dawki. Jezeli pacjent ma
zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac narzedzi i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowacé lek Tritace comb



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Leczenie nadcisnienia tetniczego
Lekarz bedzie korygowat dawke, az uzyska wlasciwa kontrole cisnienia Krwi.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zaleci mniejszg niz zazwyczaj stosowang dawke poczatkowa, ktorgbedzie nastepnie stopniowo
zwickszac.

Przyjmowanie leku

- Ten lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletki nalezy potykaé, popijajac ptynem.

- Nie rozkrusza¢ ani nie rozgryza¢ tabletek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tritace comb

Jesli pacjent zazyje wigksza niz zalecana dawke leku Tritace comb nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nie wolno samemu
prowadzi¢ pojazdu, nalezy poprosi¢ kogos$ o zawiezienie do szpitala lub wezwac karetke pogotowia.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie po leku, aby lekarz wiedziat jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Tritace comb
- W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac kolejng dawke leku o tej porze co zwykle.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
leczenie lekiem Tritace comb i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem — moze by¢ konieczna
pilna pomoc medyczna:

- Obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie oraz swiad i wysypka.
Mogga to by¢ objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej na lek Tritace comb.

- Cigzkie zmiany skorne, w tym wysypka, owrzodzenia w jamie ustnej, nasilenie wczesniej
istniejacej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ skory (takie
jak zespot Stevensa—Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien
wielopostaciowy).

W razie wystapienia ponizszych stanéw nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- Przyspieszona czynnos¢ serca, nierdéwne lub mocniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, wrazenie ucisku w klatce piersiowej lub bardziej nasilone zaburzenia krazenia, w tym
zawal mig$nia sercowego lub udar moézgu.

- Duszno$¢, kaszel lub goraczka trwajaca 2 do 3 dni | zmniejszone taknienie. Moga to by¢ objawy
zaburzen oddechowych, w tym zapalenia ptuc.

- Latwiejsze powstawanie siniakoéw, dluzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czestsze zakazenia,
bol gardta i1 gorgczka, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub blado$¢ skory. Moga one
wskazywacé na choroby krwi lub szpiku kostnego.

- Silny bol brzucha, ktory moze promieniowaé do plecow. Moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.



Goraczka, dreszcze, ostabienie, utrata apetytu, bole w nadbrzuszu, nudnosci, zazétcenie skory lub
oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy chordb watroby, takiej jak zapalenie watroby lub
uszkodzenie watroby.

Silny bol oka, niewyrazne widzenie lub widzenie otoczek wokot swiatet, bol gtowy, obfite
tzawienie lub nudnosci i wymioty, ktore moga by¢ objawami choroby zwanej jaskra; ograniczenie
widzenia, krétkowzrocznosé, ktora moze by¢ stanem okreslanym jako miopia.

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z ponizszych objawow znacznie si¢ nasili lub utrzymuje si¢
dtuzej niz kilka dni.

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

bole glowy, uczucie ostabienia i zmgczenia,

zawroty gtowy. Wystepuja czesciej na poczatku stosowania leku Tritace comb lub po zwigkszeniu
dawki,

suchy draznigcy kaszel lub zapalenie oskrzeli,

badanie krwi wykazuje wyzsze niz zwykle stezenie glukozy. U pacjentow z cukrzyca, choroba
moze si¢ nasilic,

badanie krwi wykazuje wigksze niz zwykle stezenie kwasu moczowego lub tluszczow (lipidow),
bolesno$¢, zaczerwienienie i obrzek stawow.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)

wysypka z lub bez uwypuklenia zmian,

nagte zaczerwienienie twarzy i szyi, omdlenia, niedocisnienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie
krwi), zwlaszcza podczas szybkiego wstawania lub siadania,

trudnosci z zachowaniem rownowagi (zawroty glowy),

$wiad i nietypowe wrazenia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, uczucie pieczenia lub
cierpnigcie (parestezje),

utrata lub zmiana odczuwania smaku,

zaburzenia snu,

obnizenie nastroju, Igk, wicksza niz zwykle nerwowosc¢ lub rozdraznienie,

uczucie zatkanego nosa, zapalenie zatok przynosowych, duszno$¢,

zapalenie dziaset, obrzgk warg,

zaczerwienienie, §wiad lub tzawienie oczu, obrzek powiek,

dzwonienie w uszach,

niewyrazne widzenie,

lysienie,

bole w klatce piersiowej,

boéle migsni,

zaparcie, bole w nadbrzuszu lub w catej jamie brzusznej,

niestrawnos¢ lub nudnosci,

oddawanie wigkszej niz zwykle ilosci moczu w ciggu doby,

potliwo$¢ wigksza niz zwykle lub pragnienie,

brak lub zmniejszenie apetytu (anoreksja), zmniejszenie taknienia,

przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

obrzgki rak i ndg, moze to by¢ objaw wigkszego niz zwykle zatrzymywania wody w organizmie,
goraczka,

ostabienie sprawnosci seksualnej u me¢zezyzn,

w badaniach krwi: zmniejszenie ilosci czerwonych Krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi

I zmniejszenie stezenia hemoglobiny,

w badaniach krwi zmiany wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby, trzustki lub nerek,

w badaniach krwi zmniejszenie st¢zenia potasu.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nudnosci, biegunka lub zgaga,



zaczerwienienie i obrzgk jezyka lub sucho$¢ w jamie ustnej,

w badaniach krwi zwiekszenie stezenia potasu,

ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie
i splatanie).

Inne zglaszane dzialania niepozadane:
Jesli ktorykolwiek z ponizej wymienionych objawow nasila si¢ lub utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

trudnos$ci w skupianiu uwagi, niepokdj lub splatanie,

zmiana koloru palcow rak i stop po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia i bol. Moze to by¢
objaw Raynauda,

powiekszenie piersi u mezczyzn,

zakrzepy krwi,

zaburzenia stuchu,

wydzielanie mniejszej ilosci tez,

widzenie na zo6tto,

odwodnienie,

obrzek, bol i zaczerwienienie policzka (zapalenie $linianki),

obrzek jelita, nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym jelit”, powodujacy takie objawy, jak: bol
brzucha, wymioty i biegunke,

wigksza niz zwykle wrazliwo$¢ na promienie stoneczne,

intensywne tuszczenie si¢ skory, swedzaca wysypka grudkowa lub inne odczyny skorne, takie jak
czerwona wysypka na twarzy lub czole,

wysypka lub powstawanie siniakow,

plamy na skorze i chtodne konczyny,

zmiany dotyczace paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska),

sztywno$¢ migsniowo-szKieletowa lub brak mozliwos$ci poruszania dolng szczeka (t¢zyczka),
ostabienie lub skurcze mig$ni,

zmniejszenie popedu seksualnego u mezczyzn i kobiet,

obecno$¢ krwi w moczu (krwiomocz). Moze to by¢ objaw choroby nerek (§rodmigzszowe
zapalenie nerek),

cukier w moczu (cukromocz),

w badaniu krwi zwigkszona ilo$¢ pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia),

w badaniu krwi za mata ilo§¢ komorek krwi (pancytopenia),

zmiana ilo$ci jonow soli we krwi, takich jak sod, wapn, magnez i chlorki,

stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migs$ni, uczucie splatania
i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania ADH (ang. anti-
diuretic hormone — wazopresyna, hormon antydiuretyczny). Jesli wystapig wyzej wymienione
objawy, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego,

spowolnienie lub zaburzenia odruchow,

zmiana odczuwania zapachow,

utrudnienie oddychania lub nasilenie astmy,

nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zgolaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tritace comb
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tritace comb

Substancjami czynnymi leku sa ramipryl i hydrochlorotiazyd.

Tritace 2,5 comb: kazda tabletka zawiera 2,5 mg ramiprylu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Tritace 5 comb: kazda tabletka zawiera 5 mg ramiprylu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate sktadniki to: hypromeloza, skrobia kukurydziana modyfikowana, celuloza
mikrokrystaliczna, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Tritace comb i co zawiera opakowanie leku

Tritace 2,5 comb: tabletki sa barwy biatej lub biatawej, podtuzne, podzielne, o0 wymiarach 8 x 4,4 mm,
z wyttoczonym napisem ,,HNV” i ,logo firmy” na obydwu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Tabletki leku Tritace 2,5 comb pakowane sg w opakowania zawierajace 28 tabletek w blistrach
PVC/Aluminium.

Tritace 5 comb: tabletki sg barwy bialej lub biatawej, podtuzne, podzielne, 0 wymiarach 10 x 5,6 mm,
z wytloczonym napisem ,,HNW” i ,,logo firmy” na obydwu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Tabletki leku Tritace 5 comb pakowane sg w opakowania zawierajace 28 tabletek w blistrach
PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi —Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D — 65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

<logo Sanofi>

Wytworca / Importer
Sanofi S.r.l.

Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (L’ Aquila)
Wtochy

S.C. ZENTIVAS.A.,
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3,



Bucuresti, 032266 — Rumunia

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst Briiningstrasse 50
D-65926 Frankfurt am Main

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00 — 203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021



