Sp. zn. sukls262966/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Tritazide 5 mg/25 mg tablety

ramiprilum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité informace.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné¢ znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkti, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tritazide a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tritazide uzivat
3. Jak se piipravek Tritazide uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Tritazide uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

[y
.

Co je pripravek Tritazide a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Tritazide je kombinaci dvou lécivych latek, ramiprilu a hydrochlorothiazidu.

Ramipril patti do skupiny 1ékti nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu). U¢inkuje takto:

. snizuje ve Vasem téle tvorbu latek, které zvysuji krevni tlak
. uvolnuje a rozsifuje Vam krevni cévy
. ulehcuje Vasemu srdci udrzovani krevniho obéhu v téle.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1ékti zvanych thiazidova diuretika (,,odvodnovaci tablety*).
Zvysuje mnozstvi vody (moci), kterou Vase télo vyprodukuje. Timto zptisobem se snizuje krevni tlak.

Pripravek Tritazide se uziva k 1é€b¢€ vysokého krevniho tlaku. Obé 1é¢ivé latky snizuji Vas krevni tlak.
Pouzivaji se spole¢né v ptipadech, kdy 1é¢ba jednotlivymi latkami nebyla G¢inna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tritazide uZivat

NeuZivejte pripravek Tritazide

° jestlize jste alergicky(a) na ramipril, hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize jste alergicky(4) na lécivé ptipravky podobné piipravku Tritazide (jiné ACE inhibitory
nebo 1é¢ivé pripravky odvozené od sulfonamidii);
Priznakem alergické reakce mize byt vyrazka, obtize s polykanim nebo s dychanim, otok rta,
tvare, hrdla nebo jazyka;



. jestlize jste uzival(a) nebo v soucasné dob¢ uzivate sakubitril/valsartan, 1€k pouzivany k 1écbe
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych;

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

. pokud chodite na dialyzu nebo na jiny druh krevni filtrace. Lécba ptipravkem Tritazide pro Vas
nemusi byt vhodnd v zavislosti na tom, jaky pfistroj se pfi dialyze pouziva;
pokud méte zavazné potize s jatry;

. pokud mate abnormalni mnozstvi soli (vapnik, draslik, sodik) v krvi;
pokud méte potize s ledvinami, spocivajici ve snizeném zasobovani ledvin krvi (tzv. renalni
arterialni stenoza);

o v obdobi poslednich 6 mésicii téhotenstvi (viz bod nize ,,T¢hotenstvi a kojeni®);
pokud kojite (viz bod nize ,,T¢hotenstvi a kojeni®);
o pokud méte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) ptipravkem ke

snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte ptipravek Tritazide. Nejste-li si jisty(a),
zeptejte se svého 1ékare diive, nez zacnete pripravek Tritazide uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Tritazide se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o pokud mate problém se srdcem, jatry nebo ledvinami;

o pokud mate velky ubytek soli nebo tekutin v téle (zptisobeny zvracenim, prijmem, vétSim
pocenim nez obvykle, dietou s omezenym piijmem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik
(odvodnovaci tablety) nebo dialyzou);

o pokud budete muset podstoupit 1écbu na snizeni alergie na Stipnuti véelou nebo vosou
(desenzibilizace);
o pokud Vam bude v dohledné dobé podavano anestetikum. Podava se kvili operaci nebo

zubnimu zakroku. MliZe byt zapotfebi prerusit 1écbu pripravkem Tritazide jeden den pfedem -
porad’te se proto se svym lékafem;

. pokud mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (prokazuje se vysetienim krve);

o pokud uzivate 1éCivé piipravky nebo mate stav, ktery muze snizit hladinu sodiku v krvi. Vas
1ékat Vam miize provést zakladni vySetfeni krve, zejména na zjiSténi hladiny sodiku v krvi
predevsim pokud jste vyssiho véku;

o pokud uzivate 1éCivé ptipravky, které mohou zvysovat riziko angioedému, zdvazné alergické
reakce, jako napt. mTOR inhibitory (napf. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin,
inhibitory neprilysinu (NEP) (jako napf. racekadotril) nebo sakubitril/valsartan. Pro
sakubitril/valsartan viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Tritazide*.

o pokud mate kolagenni onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus
erythematodes;
o pokud jste prod¢€lal(a) rakovinu kiize nebo se vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neocekavana

poskozeni. LéEba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze
zvysit riziko vzniku nekterych typi rakoviny klize a rt (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Tritazide si chrante kizi ped expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zafeni,

. pokud si myslite, ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat 1ékate.
Po dobu prvnich tii mésict t¢hotenstvi se uzivani piipravku Tritazide nedoporucuje a jeho
uzivani po 3. mésici t€hotenstvi miize zplsobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte (viz bod nize
. T¢hotenstvi a kojeni‘);

o pokud se Vam zhorsil zrak nebo Vs boli o¢i. Mize se jednat o pfiznaky nahromadéni tekutiny
v cévni vrstvé oka (prosaknuti cévnatky) nebo zvyseného tlaku v oku (glaukom) a mize k nému
dojit béhem nékolika hodin az tydni po pouziti pfipravku Tritazide. Bez 1écby mize dojit k
trvalé ztrat¢ zraku. JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtizete



byt ve zvySeném riziku. Musite pierusit 1é¢bu pripravkem Tritazide a vyhledat okamzitou
1ékarskou péci;

o jestlize jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Tritazide objevi
z&vazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte lékatskou pomoc;

o pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkd pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

o blokatory receptort pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem,

o aliskiren.

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

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich ve veku do 18 let se uzivani ptipravku Tritazide nedoporucuje, protoze u této
vekové skupiny pacientii nikdy nebyl tento pfipravek pouzivan.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného nebo si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékate diive, nez
zaCnete piipravek Tritazide uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tritazide

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to kvtli tomu, ze ptipravek Tritazide mze ovlivnit
zpusob ucinku jinych 1€kd a soucasné nékteré l€éky mohou ovlivnit zpiisob tc¢inku piipravku Tritazide.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€kd, sdélte to svému lékafti. Tyto 1éky mohou zeslabit uc¢inek
pripravku Tritazide:

. Sakubitril/valsartan — uzivany k 1écbé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u
dospélych (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Tritazide”);

. Lécivé ptipravky, které se uzivaji k tilevé od bolesti a proti zdnétu (napt. nesteroidni
protizanétlivé 1éky (tzv. NSAIDs), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova);

. Lécivé ptipravky, které se uzivaji k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhéni,

astmatu nebo alergii, jako je napiiklad efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. Lékai Vam bude
muset zkontrolovat krevni tlak.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1¢ka, sdélte to svému Iékati. Tyto Iéky mohou pfi soucasném
uzivani s piipravkem Tritazide zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.

. Lécivé pripravky, které se uzivaji k tlevé od bolesti a proti zanétu (napf. nesteroidni
protizanétlivé léky (tzv. NSAID), jako je ibuprofen nebo indometacin a kyselina
acetylsalicylova);

. Lécivé ptipravky, které mohou snizit mnozstvi drasliku ve Vasi krvi. To zahrnuje 1éky na

zacpu, diuretika (odvodiovaci tablety), amfotericin B (pouziva se k 1é¢bé plisnovych infekei) a
ACTH (pouziva se pro zjisténi, zda Vase nadledviny spravné funguji);

Protinadorové 1éky (chemoterapie);

Léky na srdce, které upravuji napf. problémy se srde¢nim tepem;

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¢be infekci zplsobenych bakteriemi) a heparin (proti nezadoucimu srazeni krve);

. Steroidni l€ky proti zanétu, jako je napft. prednisolon;



Doplnky vapniku;

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

Prokainamid (pouziva se pii problémech se srde¢nim rytmem);

Kolestyramin (pro sniZeni tukii v krvi);

Karbamazepin (na 1écbu epilepsie);

Heparin (uziva se proti nezadoucimu srazeni krve);

Temsirolimus (k 1écbé rakoviny);

Sirolimus, everolimus (pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného §tépu);
Vildagliptin (pouZziva se k 1écbé 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 receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
»Neuzivejte ptipravek Tritazide* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1ékd, sdélte to svému lékari. Pripravek Tritazide mize mit vliv

na jejich ucinek.

. Léky na cukrovku, jako jsou napfiklad sty podavané léky snizujici hladinu cukru v krvi a
inzulin. Pfipravek Tritazide mlize snizit mnozstvi cukru v krvi. Peclive si sledujte hladinu cukru
v krvi po dobu uzivani piipravku Tritazide.

. Lithium (pouziva se pii problémech s duSevnim zdravim). Pfipravek Tritazide Vam miize zvysit

mnozstvi lithia v krvi. Lékat Vam musi dikladné sledovat hladinu lithia v krvi.

Léky snizujici napéti svald.

Chinin (na malarii).

Léky, které obsahuji jod — mohou byt pouzivany napt. v nemocnicich pti snimkovani (rentgen).

Penicilin (na infekce).

Léky proti nezaddoucimu srazeni krve, které se polykaji (tzv. peroralni antikoagulancia), napt.

warfarin.

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného [nebo si nejste jisty(a)], feknéte to svému Iékati diive, nez
zacnete pripravek Tritazide uzivat.

Testy

Konzultujte uzivani 1éku se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

. Jestlize mate podstoupit vySetieni piistitnych télisek. Piipravek Tritazide mtze ovlivnit
vysledky vysetieni.

. Jestlize sportujete a mate podstoupit dopingovy test. Pfipravek Tritazide mlze pozitivné
ovlivnit vysledek testu.

Pripravek Tritazide s jidlem a alkoholem

. Konzumace alkoholu pii 1é¢be pripravkem Tritazide mtize zpasobit, Ze budete pocitovat zavrat’
nebo se Vam bude tocit hlava. Jestlize potfebujete védét, kolik alkoholu muzete zkonzumovat
v obdobi, kdy uzivate ptipravek Tritazide, proberte to se svym lékafem, protoze alkohol mize
znasobit ucinek ki snizujicich krevni tlak.

. Ptipravek Tritazide 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 1ékare.

Po dobu prvnich 12 tydnt téhotenstvi se pripravek Tritazide nema uzivat a od 13. tydne t€hotenstvi jej
dokonce nesmite uzivat vliibec, protoze jeho uzivani v t€¢hotenstvi mtize byt pro Vase dit¢ skodlivé.
Otchotnite-li béhem lécby ptipravkem Tritazide, okamzité to feknéte svému lékati. Pfechod na jinou
vhodnou alternativni 1é¢bu se ma uskutecnit jesté pred planovanym otéhotnénim.



Kojeni
Pokud kojite, nesmite piipravek Tritazide uzivat.
Porad’te se se svym lékatfem nebo l¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1€¢bé pripravkem Tritazide miiZete pocitovat zavrat’. Je to pravdépodobnéjsi na zacatku 1éCby
pripravkem Tritazide, nebo pokud zac¢inate uzivat vyssi davku. Pokud se u Vas vyskytne zavrat,
nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

Piipravek Tritazide obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tritazide uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnozstvi 1éku je tieba uzivat
Lécba vysokého krevniho tlaku
Lékat Vam bude denni davku upravovat, dokud nebude Vas krevni tlak pod kontrolou.

Starsi pacienti
Lékat Vam snizi uvodni davku a 1écbu Vam bude upravovat pomaleji.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

. Lék uzivejte sty kazdy den ve stejnou denni dobu, nejlépe rano.
. Tablety spolknéte a zapijte je tekutinou.

. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tritazide, neZ jste mél(a)

Informujte svého 1ékate nebo se odeberte rovnou na pohotovost do nejblizsi nemocnice. Cestou do
nemocnice nefid’te — pozadejte nékoho o odvoz, nebo si zavolejte sanitku. Vezmeéte si s sebou baleni
1€ku, aby lékat védel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tritazide
o Jestlize vynechate davku, uzijte az davku, ktera ma nasledovat, a to v obvyklém case.
. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Tritazide a jdéte rovnou k 1ékari, pokud zpozorujete jakykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich G¢inki — moZna bude nutné poskytnout Vam

neodkladnou lékai‘skou pomoc:

. Otok tvare, rtl nebo hrdla, coz mlize zptisobit obtize s polykanim nebo s dychanim, stejné jako
svédeéni a vyrazka. MiiZe se jednat o piiznaky t€zké alergické reakce na ptipravek Tritazide.



Zavazné kozni reakce, ke kterym patfi vyrazka, viedy v ustech, zhorSeni stavajiciho kozniho
onemocnéni, zCervenani, puchyie anebo olupovani kiize (jako je Stevens-Johnsonliv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo multiformni erytém).

Okamzité informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate:

Zrychleny srde¢ni tep, nepravidelny nebo zesileny srdecni tep (palpitace), bolest na hrudi, tlak
na hrudniku nebo t&€z8i problémy vcetné srde¢niho zachvatu a mozkové piihody

Ztizené dychani, kasel a horecku trvajici 2-3 dny a nechutenstvi. MiiZe jit o pfiznaky plicnich
problému vcetné zapalu plic.

Snadno se tvofici modtiny, krvaceni trvajici delsi dobu nez obvykle, jakékoli krvaceni (napf.
krvaceni z dasni), skvrny na kiizi skladajici se z cervenych tecek nebo Castéjsi vyskyt infekci
nez obvykle, bolest v krku a horecku, pocit inavy, mdloby, z&vrat’ nebo bledost pokozky. Mize
jit o ptiznaky problému s krvi nebo kostni dfeni.

Silnou bolest zaludku, ktera mtze vystielovat do zad. Miize to byt pfiznak pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

Horec¢ku, zimnici, Unavu, ztratu chuti k jidlu, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zeZloutnuti kiize
nebo oci (zloutenka). Muze jit o ptiznaky problému s jatry, jako je napi. hepatitida (zanét jater)
nebo poskozenti jater.

SniZeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky
(efuze cévnatky) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zékal)).

Dalsi nezadouci u€inky jsou:
Pokud néektery nezadouci t€inek prechazi do t€zsi formy nebo trva déle nez nékolik dni, sd€lte to
svému lékafi.

Ca
°
°

sté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient1)

Bolest hlavy nebo pocit slabosti a unavy

Pocit zavrati. Vyskyt je pravdépodobnéjsi na zacatku lécby pripravkem Tritazide nebo kdyz
zacnete uzivat vyssi davku.

Suchy, drazdivy kasel nebo zanét pradusek (bronchitida)

Vys§i hladina cukru v krvi, nez je obvyklé — prokazuje se vySetienim krve. Pokud mate
cukrovku, muze se zhorsit.

Vice kyseliny mocové nebo vétsi mnozstvi tuktl v krvi, nez je obvyklé — prokazuje se
vySetfenim krve.

Bolestivé, zarudlé¢ a oteklé klouby.

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

Kozni vyrazka, ktera mize i nemusi vystupovat na povrch ktize

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

Problémy s rovnovahou (vertigo)

Svédéni nebo neobvykly pocit na kiizi, jako napft. necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni na
kazi (parestezie)

Ztrata chuti nebo zména vnimani chuti

Poruchy spanku

Depresivni, izkostné pocity, vétsi nervozita nebo tfes nez obvykle

Ucpany nos, zanét dutin (sinusitida), zkraceny dech

Zanét dasni (gingivitida), otok ust

Cervené, svédici, oteklé o¢i nebo slzeni

Zvonéni v usich

Rozmazané vidéni

Vypadavani vlasi



Bolest na hrudniku

Bolest svaltli

Zacpa, bolest zaludku nebo stiev

Spatné traveni nebo pocit na zvraceni

Vylucovani vétsiho mnozstvi tekutiny (moci) za den, nez je obvyklé

Intenzivnéjsi poceni nez obvykle nebo pocit zizné

Ztrata chuti k jidlu (anorexie) nebo snizeni chuti k jidlu, sniZzeny pocit hladu
Zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep

Oteklé ruce a nohy. Muze jit o ptiznak toho, Ze Vase télo zadrzuje vice vody nez obvykle.
Horecka

Impotence u muzt

Pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek nebo mnozstvi
hemoglobinu — prokazuje se vySetfenim krve

Zména funkce jater, slinivky bfi$ni nebo ledvin prokdzana vysetienim krve

Méng¢ drasliku v krvi (prokazané vysetienim krve) nez obvykle.

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

Zvraceni, prijem nebo paleni Zahy

Cerveny otekly jazyk nebo sucho v tstech

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

Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky:
Pokud néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkd piechazi do t€zsi formy nebo trva déle nez nékolik
dni, sdé€lte to svému lékari.

Problémy se soustfedénim, pocit neklidu nebo zmatenosti

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

Zvétseni prstt u muzi

Vznik krevnich srazenin

Poruchy sluchu

Slzeni o¢i v mensi mife nez obvykle

Vidéni do Zluta

Dehydratace

Otok, bolest a zCervenani tvare (zanét slinné zlazy)

Otok stfeva, tzv. ,,intestinalni angioedém”, ktery se projevuje bolesti bficha, zvracenim a
prijmem

Vétsi citlivost na slunecni zafeni nez obvykle

Silné popraskani nebo odlupovani klize, svédici, boulovitd vyrazka nebo jiné kozni reakce, jako
je Cervena vyrazka na tvarich a na Cele

Kozni vyrazka nebo vznik modfin

Skvrny na kizi a studené koncetiny

Problémy s nehty (naptiklad uvoliiovani nebo odlu¢ovani nehtd z nehtového lizka)

Strnulost téla nebo neschopnost hybat ¢elistmi (tetanus)

Slabost nebo kiece ve svalech

Snizena sexualni touha u muzd i zen

Krev v moci. Mize byt ptiznakem problémi s ledvinami (intersticialni nefritida)

Vice cukri v mo¢i, nez je obvyklé

Zvysené mnozstvi ur¢itého typu bilych krvinek (eozinofilie) — zjisti se vysetienim krve

Prili§ malé mnozstvi krvinek v krvi (pancytopenie) — zjisti se vySetienim krve

Zmény mnozstvi ionti (soli), jako je sodik, vapnik, hot¢ik a chlorid v krvi — zjisti se vySetienim
krve



e Koncentrovana moc¢ (tmavé barvy), nevolnost, svalové kiece, zmatenost a zachvaty, které mohou
byt zplisobeny nepfiméienou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto ptiznaky, co
nejdiive kontaktujte svého lékare.

Zpomalené nebo zhorsené reakce

Zmény vnimani viiné

Ztizené dychani nebo zhorSeni astmatu

Rakovina kiize a rtl (nemelanomovy kozni nador)

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tritazide uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Tritazide obsahuje

Jedna tableta obsahuje ramiprilum 5 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalické celulosa a
natrium-stearyl-fumarat.

Jak pripravek Tritazide vypada a co obsahuje toto baleni

Tableta 5 mg/25 mg jsou bilé az téméf bilé, ovalné tablety 10 x 5,6 mm s pilici ryhou na obou
stranach a vyrazenym ,,HNW* a logem spolecnosti. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Tritazide 5 mg/25 mg je dodavan v balenich o velikosti 10, 14, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56, 98, 99, 100,
300, 320 tablet v PVC/Al blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

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:
Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrafie 50, D-65926 Frankfurt am

Main, Némecko
Sanofi S.r.1., Scoppito, Italie
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., 032266 Bukurest, Rumunsko

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

Rakousko:
Tritazide 5 mg/25 mg Tabletten

Belgie:
Tritazide 5 mg/25 mg tabletten/comprimés/Tabletten

Bulharsko:
Tritace Plus 5 mg/25 mg Tabnerku

Kypr:
Triatec Plus 5 mg/25 mg diokia

Ceska republika
Tritazide 5 mg/25 mg

Estonsko:
Cardace Plus 5 mg/25 mg tabletid

Némecko:
Delix 5 Plus 5 mg/25 mg Tabletten

Recko:
Triatec Plus 5 mg/25 mg diokia

Mad’arsko:
Tritace HCT 5 mg/25 mg tabletta

Italie:
Triatec HCT 5 mg/25 mg compresse

Lucembursko:
Tritazide 5/25 mg tabletten/comprimés/Tabletten

Nizozemsko:
Tritazide 5 mg/25 mg tabletten

Polsko:
Tritace 5 Comb 5 mg/25 mg tabletki



Portugalsko:
Triatec Composto Forte 5 mg/25 mg comprimidos

Rumunsko:
Tritace 5 Plus 5 mg/25 mg comprimate

Slovenska republika:
Tritazide 5 mg/25 mg tablety

Slovinsko:
Tritazide 5 mg/25 mg tablete

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