Sp. zn. sukls263025/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Tritace Combi 2,5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Tritace Combi 5 mg/5 mg tvrdé tobolky
Tritace Combi 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Tritace Combi 5 mg/10 mg tvrdé tobolky
Tritace Combi 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

ramipril/amlodipin-besilat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Tritace Combi a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tritace Combi uzivat
3. Jak se pripravek Tritace Combi uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Tritace Combi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tritace Combi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tritace Combi obsahuje dvé 1€Civé latky, ramipril a amlodipin. Ramipril patii do skupiny 1éki
nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin). Amlodipin patii do skupiny
1€k nazyvanych antagonisté vapniku.

Ramipril u¢inkuje takto:
e snizuje v téle tvorbu latek, které mohou zvySovat krevni tlak,
e uvoliuje a rozsifuje krevni cévy,
e ulehcuje srdci pumpovani krve do téla.

Amlodipin tc¢inkuje takto:
e uvoliuje a rozsifuje krevni cévy, takze krev jimi mize snadnégji proudit.

Pripravek Tritace Combi se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientd, jejichz krevni
tlak je dostatecné kontrolovan amlodipinem a ramiprilem podavanymi soucasné€ ve stejnych davkach jako u
pripravku Tritace Combi, ale ve formé& samostatnych piipravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Tritace Combi uZivat

Neuzivejte piipravek Tritace Combi:

- jestlize jste alergicky(4) na ramipril, amlodipin (1é¢ivé latky), na jiné ACE inhibitory nebo na jakékoli
antagonisty vapniku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6). Znamky
alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, potize s polykanim nebo dychanim, otok rtd, obli¢eje, hrdla
nebo jazyka;
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jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci, tzv. ,,angioedém®. Jeho priznaky zahrnuji svédéni,
kopfivku, ¢ervené skvrny na rukou, nohou nebo v hrdle, otok hrdla a jazyka, otok okolo o¢i a rtli, potize
s dychanim nebo polykanim;

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasné dob€ uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek pouzivany k
1é¢bé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych. Informujte svého 1€kaie nebo
1ékéarnika, pokud uzivate, pokud jste v nedavné dob€ uzival(a) a nebo mozna budete uzivat
sakubitril/valsartan.

jestlize chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba pripravkem Tritace Combi pro Véas
nemusi byt vhodnd v zavislosti na pouzitém pfistroji;

jestlize mate potize s ledvinami spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. sten6za renalni
tepny);

béhem poslednich 6 mésict t€hotenstvi (viz bod nize ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”);

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

jestlize mate abnormalné nizky nebo nestabilni krevni tlak. To musi posoudit Vas 1¢kaf;

jestlize trpite z(zenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul kardiogenni $ok (stav, kdy
srdce neni schopno do téla pumpovat dostatecné mnozstvi krve);

jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim zachvatu.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte piipravek Tritace Combi. Nejste-li si jisty(4),
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete ptipravek Tritace Combi uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tritace Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Informujte svého lékare,
pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi:

mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami,
mate velky ubytek soli nebo tekutin z téla [zpisobeny zvracenim, prijmem, siln¢jSim pocenim nez
obvykle, dietou s omezenym piijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik (odvodiovaci tablety) nebo
dialyzou];
budete muset podstoupit 1écbu ke snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou (desenzibilizace);
bude Vam v dohledné dob¢ podavano anestetikum. Podava se kviili operaci nebo zubnimu zakroku.
Mozna bude tieba prerusit 1é¢bu pripravkem Tritace Combi jeden den piedem; porad’te se proto se svym
lékarem;
mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (prokézané krevnimi testy);
uzivate 1écivé piipravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi, nebo trpite onemocnénim, pii
kterém muze dochazet ke snizeni hladiny sodiku v krvi. V&§ lékat miize provadét pravidelné krevni
testy se zameéfenim na hladinu sodiku v krvi, zejména jste-li starsi pacient;
uzivate 1éCivé pripravky, které mohou zvysovat riziko angioedému, zavazné alergické reakce, jako jsou
inhibitory mTOR (napf. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin nebo inhibitory neprilysinu
(NEP) (jako je racekadotril);
mate onemocnéni pojiva a cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus erythematodes;
Musite informovat svého 1ékare, pokud si myslite, ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). V
prvnich tiech mésicich t€hotenstvi se uzivani ptipravku Tritace Combi nedoporucuje a po tfetim mésici
tehotenstvi miize zpusobit t€zké poskozeni Vaseho ditéte (viz bod nize ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost®);
pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravkd pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptort pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

2/8



- aliskiren.
Vas 1ékaf mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytt
(napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Tritace Combi”.

- mate zadvazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize);

- jste star$i pacient a potiebujete navysit davku;

- vyvinul se u Vas suchy kasel, ktery pretrvava dlouhou dobu;

- Vas krevni tlak neni dostatecné snizen. Lécivé ptipravky tohoto typu se zdaji byt méné t€inné u pacientti
cernosské populace.

Pokud trpite nahlym otokem rtii a obliceje, jazyka a hrdla, krku, ptipadné také rukou a nohou, pocitujete
potize s polykanim nebo dychanim, objevi se koptivka ¢i chrapot (,,angioedém*), mize se jednat o znamky
tézke alergické reakce. Muze se tak stat kdykoliv béhem 1écby. U Cernosské populace mtze byt vyssi riziko
vyskytu téchto reakci. Pokud se u Vés takové ptiznaky objevi, okamzité to oznamte svému lékafi.

Déti a dospivajici
Uzivani piipravku Tritace Combi u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k chybéjicim
udajim u této skupiny pacienttl.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tritace Combi
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery z téchto 1ékt. Tyto 1éky mohou zeslabit ucinek piipravku

Tritace Combi:

- Lécivé pripravky uzivané k ulevé od bolesti a proti zanétu [napf. nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSAID) jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova];

- Lécivé ptipravky uzivané k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo
alergii, jako je efedrin, norepinefrin nebo epinefrin. Lékai Vam bude muset zkontrolovat krevni tlak;

- -Hypericum perforatum (tfezalka teCkovana, piirodni ptipravek k 1é¢bé deprese).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1ékt. Tyto 1éky mohou pii soucasném uzivani

s ptipravkem Tritace Combi zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inki. Mozna bude nutné, aby

Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udelal jind opatfeni:

- Sakubitril/valsartan pouzivané k 1écbé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u dospélych
(viz také informace v bod¢ "Neuzivejte pripravek Tritace Combi‘);
1éky (NSAID), jako jsou ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova];

- Lécivé pripravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (chemoterapie);

- Lécivé pripravky, které brani organismu odmitat organy po transplantaci, jako je cyklosporin;

- Diuretika (moCopudné tablety), jako je furosemid;

- Blokator receptori pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte
pripravek Tritace Combi" a "Upozornéni a opatieni");

- Lécivé ptipravky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou spironolakton, triamteren,
amilorid, draselné soli a heparin (proti sraZeni krve);

- Steroidni léky proti zanétu, jako je prednisolon;

- Alopurinol (pouziva se ke snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi);

- Prokainamid (pfi problémech se srde¢nim rytmem);

- Temsirolimus (k 1é¢bé rakoviny);

- Sirolimus, everolimus (k prevenci rejekce $te€pt);

- Vildagliptin (pouZzivany k 1é¢bé€ diabetu 2. typu);

- Racekadotril (pouzivany k 1é€b¢€ prijmu);

- Ketokonazol a itrakonazol (Iéky k 1é¢bé plisnovych infekei);

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1é¢bé HIV);

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika - k 1é¢b¢ infekci zptsobenych bakteriemi);

- Trimethoprim a kotrimoxazol (k 1é¢b¢ infekei zptisobenych bakteriemi);
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- Verapamil, diltiazem (1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku);

- Dantrolen (infuze pro 1é€bu zavaznych odchylek télesné teploty);

- Takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoznuje té€lu pfijmout transplantovany
organ);
Simvastatin (Iék ke snizeni hladiny cholesterolu).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n€ktery z téchto 1éka. Pripravek Tritace Combi mtlize mit vliv na

jejich ucinek:

- Lécivé ptipravky k 1é¢bé cukrovky, jako jsou naptiklad sty podévané 1éky snizujici hladinu cukru v
krvi a inzulin. Ptipravek Tritace Combi miize snizit mnozstvi cukru v krvi. Po dobu uzivani
ptipravku Tritace Combi si pecliveé sledujte hladinu cukru v krvi.

- Lithium (k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni). Pfipravek Tritace Combi miize zvySit mnozstvi lithia
v krvi. Lékat Vam musi dikladné sledovat hladinu lithia v krvi.

- Simvastatin (1€k ke snizeni hladiny cholesterolu). Ptipravek Tritace Combi mtize zvyS$it mnozstvi
simvastatinu v krvi.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékarem, nez zacnete
ptipravek Tritace Combi uzivat.

Pripravek Tritace Combi s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Tritace Combi se mlize uzivat s jidlem i bez jidla.

Konzumace alkoholu pii 1é€bé piipravkem Tritace Combi muize zplisobit, Ze budete pocitovat zavrat’ nebo se
Vam bude tocit hlava. Jestlize potiebujete védét, kolik alkoholu mtzete zkonzumovat v obdobi, kdy uzivate
ptipravek Tritace Combi, porad’te se se svym lékafem, protoze 1éky ke snizeni tlaku a alkohol se mohou ve
svém uc¢inku podporovat.

Pacienti uzivajici ptipravek Tritace Combi nemaji konzumovat grapefruitovou st'avu a grapefruit.
Grapefruitova §t’ava a grapefruit totiz mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, a tim zptsobit
nepiedvidatelné zvyseni u¢inku ptipravku Tritace Combi na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Tritace Combi neuzivejte v prvnich 12 tydnech téhotenstvi a po 13. tydnu ho nesmite uzivat
vibec, protoze jeho uzivani béhem téhotenstvi mize poskodit Vase dité. Otéhotnite-1i béhem 1écby
ptipravkem Tritace Combi, informujte o tom ihned svého lékate. Pfechod na jinou vhodnou alternativni
1é¢bu se ma uskutecnit jeste pred planovanym otéhotnénim.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechdzi do matefského mléka v malych mnozstvich.
Jestlize kojite, nesmite ptipravek Tritace Combi uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Plodnost
Neexistuji dostatecné tidaje tykajici se mozného vlivu na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Tritace Combi mutze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud mate pocit na
zvraceni, zavrat’, inavu nebo bolest hlavy, nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a ihned
uvédomte svého lékate. Toto mizete pocitit pfedevsim na pocatku 1é€by nebo pokud piechazite z uzivani
jiného 1é¢ivého pripravku.

Piipravek Tritace Combi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Tritace Combi uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Tritace Combi je pfilis silny nebo piili$ slaby, porad’te se se svym
l1ékatem.

Lék uzivejte usty, kazdy den ve stejnou denni dobu, pied jidlem nebo po jidle.
- Tobolky spolknéte vcelku a zapijte je tekutinou.

- Neuzivejte ptipravek Tritace Combi s grapefruitovou §tavou.

- Ptipravek Tritace Combi se uziva jednou denné.

- Lékat Vam mize zménit davku podle ucinku.

- Maximalni denni davka je 1 tobolka o sile 10 mg/10 mg.

Starsi pacienti
Lékat Vam snizi uvodni davku a 1é¢bu bude upravovat pomaleji.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Tritace Combi u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k chybéjicim
udajim u této skupiny pacientu.

Pacienti s poruchou funkce jater
Lékat Vam miize pfedepsat jinou davku.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tritace Combi, neZ jste mél(a)

Pti poziti vétsSiho mnozstvi tobolek Vam mize krevni tlak vyznamné az nebezpeéné klesnout. Muzete citit
zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se mize dostavit Sok. MuZete mit
studenou a vlhkou ktzi a ztratit védomi.

Muize dochéazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost, ktera
se muze projevit az 24—48 hodin po poziti.

Pti uziti vice tobolek informujte ihned svého 1ékare nebo jdéte na nejblizsi pohotovost. Cestou do nemocnice
nefid’te, pozadejte nékoho o odvoz nebo si zavolejte sanitku. Vezmeéte s sebou baleni 1€ku, aby 1ékat védel,
co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tritace Combi
Jestlize nekdy zapomenete tobolku uzit, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Tritace Combi
Vas lékat Vam doporudi, jak dlouho budete tento pfipravek uzivat. Vase onemocnéni se mize vratit, pokud

ukoncite 1é¢bu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Piestaiite uZivat piipravek Tritace Combi a navstivte ihned lékaie, pokud zpozorujete jakykoli z

nasledujicich zadvaznych nezadoucich ucinki - moZna budete poti‘ebovat naléhavé lékarské oSeti‘eni:

- Otok obliceje, rtti nebo hrdla, ktery maze zptsobit potize s polykanim nebo s dychanim, svédéni a vyrazky.
Muze se jednat o priznaky tézké alergické reakce na ptipravek Tritace Combi.
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- Zavazné kozni reakce, ke kterym patii vyrazka, viedy v Gstech, zhorSeni stavajiciho kozniho onemocnéni,
zCervenani, puchyie nebo olupovani kiize (naptiklad Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza nebo erythema multiforme) nebo jiné alergické reakce.

Frekvence vyskytu vySe uvedenych nezddoucich ucinkt je klasifikovana jako neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Informujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate:
- Zvysenou srdecni frekvenci, nepravidelny nebo zesileny srdec¢ni tep (palpitace), bolest na hrudi, tisefi na

4

- Dusnost nebo kasel. MtiZe jit o pfiznaky plicnich problémi.

- Snadngjsi tvorbu modfin, krvaceni déle nez obvykle, jakékoli zndmky krvaceni (napft. krvaceni z dasni),
fialové tecky, skvrny na kizi, vétsi nachylnost k infekcim nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit tnavy,
mdloby, zavrat, bledou plet. Mize jit o pfiznaky problémi s krvi nebo kostni dfeni.

- Silnou bolest bricha, ktera mize vystielovat do zad. Muze to byt ptiznak zanétu slinivky biisni
(pankreatitidy).

- Horec¢ku, zimnici, unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest bicha, pocit na zvraceni, zeZloutnuti ktize nebo oci
(zloutenka). MiiZe jit o priznaky problémd s jatry, jako je zanét jater (hepatitida) nebo poskozeni jater.

Dalsi nezadouci u€inky jsou:
Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mife nebo trva déle nez nékolik
dni, sd€lte to svému lékari.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
- otok kotniki (edém)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- Ospalost (zejména na pocatku 1éCby);

- Palpitace (uvédomovani si buseni srdce), zrudnuti;

- Bolest hlavy nebo pocit unavy, slabost;

- Pocit zavraté. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku 1é€by piipravkem Tritace Combi nebo pokud zacinate
uzivat vyssi davku;

- Mdloba, hypotenze (abnormalné€ nizky krevni tlak), zejména pokud se rychle postavite nebo si rychle
sednete;

- Suchy, drazdivy kasel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét priadusek (bronchitida),
dusSnost;

- Bolest bticha, zaludku nebo stiev, zména zplsobu vyprazdnovani stolice (prijem nebo zacpa), zazivaci
potize, pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- Kozni vyrazka s otokem nebo bez néj;

- Bolest na hrudi;

- Poruchy zraku, dvojité vidéni;

- Kiec¢e nebo bolest ve svalech;

- Krevni testy vykazujici vice drasliku v krvi, nezZ je obvyklé.

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

- Zmény nalady, nespavost;

- Ttes, pocit, kdy se lovek neciti dobfe;

- Rozmazané vidéni;

- Kychani/ryma zpisobené zanétem nosni sliznice (rinitida);

- Péaleni Zahy, sucho v tstech;

- Vypadavani vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kuzi, zmény barvy kize;

- Porucha moceni, zvySena potfeba moceni, zejména v noci, vyssi ¢etnost moceni;

- Neschopnost dosahnout erekce, impotence u muzl, sniZzena sexualni touha u muzil i Zen;

- Nepiijemné pocity a zvétSeni prsou u muzi;

- Bolest kloubt nebo svalu, bolest zad;

6/8



- Zvyseni nebo sniZeni télesné hmotnosti;

- Problémy s rovnovahou (zavrat);

- Svédéni nebo neobvykly pocit na kiizi, jako naptiklad necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni kiize
(parestezie), ztrata vnimani bolesti;

- Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti;

- Poruchy spanku;

- Pocit deprese, tizkosti, vétsi nervozita nez obvykle nebo neklid;

- Ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorseni astmatu;

- Otok stfeva, tzv. ,,intestindlni angioedém®, ktery se projevuje bolesti bficha a zvracenim;

- Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie);

- Zrychlena nebo nepravidelna srdecni frekvence;

- Oteklé horni a dolni koncetiny. Mtze jit o znamku toho, Ze Vase télo zadrzuje vice vody nez obvykle;
- Horecka;

- Zvyseny pocet urCitého druhu bilych krvinek (eozinofilie) zjistény krevnim testem;

- Zména funkce jater, slinivky bfi$ni nebo ledvin prokazand krevnim testem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- Pocit roztfeseni nebo zmatenosti;

- Cerveny a otekly jazyk;

- Silné popraskani nebo odlupovani kiize, svédici, boulovita vyrazka;

- Problémy s nehty (naptiiklad uvoliiovani nebo odlu¢ovani nehtil z nehtového lazka);
- Kozni vyrazka nebo modfiny;

- Kopftivka;

- Skvrny na kiizi a studené koncetiny;

- Cervené, svédici, oteklé nebo slzici odi;

- Porucha sluchu a zvonéni v uSich;

- Snizeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek nebo mnozstvi hemoglobinu
prokéazané krevnimi testy.

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

- Vyssi citlivost na slune¢ni zafeni nez obvykle;

- Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykemie);

- Otok dasni;

- Nadymani, zanét Zaludku (gastritida);

- Abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (zloutenka), zvyseni hladin jaternich
enzymil v krvi, které miize ovlivnit vysledky nékterych 1ékarskych testii;

- Zvysené svalové napéti;

- Zanét cév, Casto s kozni vyrazkou,

- Citlivost na svétlo;

- Porucha kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchu hybnosti;

- Porucha nervil, ktera mtze zpisobit slabost, brnéni nebo necitlivost (periferni neuropatie).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Koncentrovana mo¢ (tmavé barvy), pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kie¢e, zmatenost a zachvaty,
které mohou byt zptisobeny nepiiméienou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto pfiznaky,
co nejdiive kontaktujte svého 1ékate.

- Ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chize.

DalSi hlaSené neZadouci ucinky

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife nebo trva déle nez nékolik
dni, sdélte to svému lékari.

- Problémy se soustfedénim,;

- Otekla usta;

- Prili§ malé mnozstvi krvinek v krvi prokazané krevnimi testy;

- Mén¢ sodiku v krvi nez obvykle - prokazano krevnimi testy;

- Prsty na rukou a nohou méni barvu, pokud jsou studené, a kdyz se posléze opét zahieji, brni nebo jsou
bolestivé (Raynaudiv fenomén);
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- Zpomalené nebo zhor$ené reakce;
- Zmény vnimani viing;
- Lupénka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tritace Combi uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tritace Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:
Tritace Combi 2,5 mg/5 mg: Jedna tobolka obsahuje 2,5 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 5
mg amlodipinu.
Tritace Combi 5 mg/5 mg: Jedna tobolka obsahuje 5 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 5 mg
amlodipinu.
Tritace Combi 10 mg/5 mg: Jedna tobolka obsahuje 10 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 5
mg amlodipinu.
Tritace Combi 5 mg/10 mg: Jedna tobolka obsahuje 5 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici 10
mg amlodipinu.
Tritace Combi 10 mg/10 mg: Jedna tobolka obsahuje 10 mg ramiprilu a amlodipin-besilat odpovidajici
10 mg amlodipinu.

Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, predbobtnaly kukuti¢ny

Skrob, sodna siil karboxymethylskrobu (typ A), natrium-stearyl-fumarat, cerveny oxid Zelezity (E172), oxid
titaniCity (E171), zelatina, zluty oxid Zelezity (E172) (10 mg/10 mg), ¢erny oxid zelezity (E172) (10 mg/10
mg).

Jak pripravek Tritace Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Tritace Combi 2,5 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, vicko: neprihledné svétle rizové, télo:
neprihledné bilé. Obsah tobolek: bily nebo témét bily prasek.

Tritace Combi 5 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, vicko: nepruhledné ruzové, t€lo: nepruhledné
bilé. Obsah tobolek: bily nebo témet bily prasek.
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Tritace Combi 10 mg/5 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, vicko: nepriihledné tmave rizove, télo:
nepruhledné bilé. Obsah tobolek: bily nebo témér bily prasek.

Tritace Combi 5 mg/10 mg: tvrdé zelatinové tobolky, velikost 1, vicko: neprithledné ¢erveno-hnédé, télo:
neprihledné bilé. Obsah tobolek: bily nebo témét bily prasek.

Tritace Combi 10 mg/10 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, vicko: neprithledné hnédé, télo:
neprihledné bilé. Obsah tobolek: bily nebo témér bily prasek.

Pripravek Tritace Combi je baleny v blistrech v krabic¢kach o velikosti 28, 30, 32, 56, 60, 90, 91, 96, 98 nebo
100 tvrdych tobolek.

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

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

Vyrobce:
Adamed Pharma S.A., Szkolna 33, 95-054, Ksawerdéw, Polsko
Adamed Pharma S.A., Marszalka Josefa Pilsudskiego 5, 95-200, Pabianice, Polsko

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

Ceska republika Tritace Combi

Slovenska republika | Ramipril/Amlodipin Sanofi
Bulharsko Tritace combo

Italie, Recko, Kypr Triamlo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 12. 2023.

9/8



