


- Gonfiore all'intestino chiamato “angioedema intestinale”
e che si presenta con sintomi come dolore addominale,
vomito e diarrea

« Bruciore allo stomaco, stipsi o secchezza delle fauci

« Aumento della quantita di urina durante la giornata

- Maggiore sudorazione rispetto al solito

« Perdita o diminuzione dell’'appetito (anoressia)

- Battito cardiaco accelerato o irregolare.

- Braccia e gambe gonfie. Questo puo essere il segno che
il suo corpo sta trattenendo piti acqua del solito

«Vampate

- Visione confusa

« Dolore alle articolazioni

- Febbre

« Impotenza nel maschio, ridotto desiderio sessuale in uomini
edonne

« Aumento nel numero delle cellule bianche del sangue
(eosinofilia) riscontrato durante gli esami del sangue

- Alterazioni della funzionalita di fegato, pancreas o reni
evidenziate da analisi del sangue.

Rari (possono interessare fino a 1persona su 1000)

- Sensazione di mancamento o confusione

- Lingua gonfia ed arrossata

- Grave sfaldamento o desquamazione della pelle, prurito,
eruzione cutanea caratterizzata da pustole

« Problemi alle unghie (come perdita o separazione dell'ungh-
ia dalla sua sede)

« Eruzione cutanea o lividi

» Macchie sulla pelle ed estremita fredde

« Occhi arrossati, gonfi 0 acquosi o con prurito

« Disturbi dell’'udito e tintinnio nell'orecchio

« Sensazione di debolezza

« Diminuzione nel numero dei globuli rossi, bianchi e delle
piastrine del sangue o della concentrazione dell’emogl-
obina, evidenziato da esami del sangue.

Molto rari (ipossono interessare fino a 1persona su 10.000)
« Maggiore sensibilizzazione al sole.

Altri effetti indesiderati riscontrati:

Informi il medico se una delle condizioni di seguito

descritte diventa grave o permane per un tempo piu

lungo di qualche giorno.

- Difficolta di concentrazione

- Gonfiore alla bocca

« Esami del sangue che mostrano un numero troppo basso
di cellule del sangue.

« Esami del sangue che mostrano un basso livello del
sodio nel sangue

« Urina concentrata (di colore scuro), senzazione di malessere
o malessere, crampi muscolari, confusione e convulsioni
che possono essere dovuti a inappropriata secrezione di
ADH (ormone antidiuretico). Se manifesta questi sintomi
contatti tempestivamente il suo medico

- Dita delle mani e dei piedi che cambiano colore quando
si raffreddano e che formicolano o fanno male quando
vengono riscaldate (fenomeno di Raynaud)

« Aumento del volume del seno negli uomini

- Reazioni rallentate o alterate

« Sensazione di bruciore

» Modifica nella percezione degli odori

« Perdita dei capelli.

Seganlazione degli effetti indesiderati

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato compresi
quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al
farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati
direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
allindirizzo www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazio-
ni-avverse.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a
fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo
medicinale.

5. COME CONSERVARE TRIATEC

Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei
bambini.

Non usare questo medicinale dopo la data di scadenza
indicata sugli astucci, blister e flaconi dopo SCAD. La data
di scadenza si riferisce all’'ultimo giorno del mese indicato.
Questo medicinale non richiede alcuna condizione
particolare di conservazione.

Non getti alcun medicinale nell'acqua di scarico e nei
rifiuti domestici.

Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non
utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione ed altre informazioni

Cosa contiene TRIATEC
I principio attivo e ramipril

1,25 mg: Ogni compressa contiene ramipril 1,25 mg.
2,5 mg: Ogni compressa contiene ramipril 2,5 mg
5mg: Ogni compressa contiene ramipril 5 mg

10 mg: Ogni compressa contiene ramipril 10 mg

Gli altri componenti delle compresse sono:

1,25 mg e 10 mg compresse
ipromellosa, amido di mais pregelatinizzato, cellulosa
microcristallina, sodio stearilfumarato.

2,5mg compresse

ipromellosa, amido di mais pregelatinizzato, cellulosa
microcristallina, sodio stearilfumarato, ferro ossido giallo
E172.

5mg compresse

ipromellosa, amido di mais pregelatinizzato, cellulosa
microcristallina, sodio stearilfumarato, ferro ossido rosso
E172.

Descrizione dell’aspetto di TRIATEC e contenuto della
confezione

1,25 mg compresse

Compresse oblunghe, da bianche a quasi bianche, con
linea di frattura, contrassegnate sul lato superiore con
1.25 e logo della societa e sul lato inferiore con HMN e
1.25. La linea di frattura serve solo per facilitare la rottura
favorendo la deglutizione e non per dividere la compres-
sa in dosi uguali.

2,5mg compresse

Compresse oblunghe, da gialle a giallastre, con linea di
frattura, contrassegnate sul lato superiore con 2,5 e logo
della societa e sul lato inferiore con HMR e 2,5. La
compressa pud essere divisa in parti uguali.

5mg compresse

Compresse oblunghe, rosso chiaro, con linea di frattura,
contrassegnate sul lato superiore con 5 e logo della
societa e sul lato inferiore con HMP e 5. La compressa puo
essere divisa in parti uguali.

10 mg compresse

Compresse oblunghe, da bianche a quasi bianche, con
linea di frattura, contrassegnate sul lato superiore con
HMO/HMO. La compressa pud essere divisa in parti
uguali.

Triatec 1,25 mg compresse sono disponibili in confezioni
di 14, 15, 20, 28, 30, 50, 90, 98, 100 compresse in blister
PVC/alluminio e in confezioni da 500 compresse in flaconi
di vetro scuro con tappo di chiusura.

Triatec 2,5 mg compresse sono disponibili in confezioni di
7,10, 14,15, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 99, 100, 300,
320, 500 compresse in blister PVC/alluminio e in confezio-
ni da 500 compresse in flaconi di vetro scuro con tappo di
chiusura.

Triatec 5 mg compresse sono disponibili in confezioni di
10,14, 15,18, 20, 21, 28, 30, 45, 50, 56, 90, 98, 99, 100, 300,
320, 500 compresse in blister PVC/alluminio e in confezio-
ni da 500 compresse in flaconi di vetro scuro con tappo di
chiusura.

Triatec 10 mg compresse sono disponibili in confezioni di
7,10, 14,15, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56, 90, 98, 99, 100, 300,
320, 500 compresse in blister PVC/alluminio e in confezio-
ni da 28, 56, 500 compresse in flaconi di vetro scuro con
tappo di chiusura.

E possibile che non tutte le confezioni siano in commercio

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio
e produttore

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio
nel paese di origine

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main - Germania

Produttore
Sanofi SPA
1,Strada S.S. 17 - Scoppito - AQ - Italia

Delpharm
Dijon, 6 boulevard de I'Europe, 21800 Quetigny - Francia

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industrieark Hoechst - 65926 Frankfurt am Main - Germania

Importatore e Titolare AIP:
GMM Farma S.r.l. - CIS di Nola isola 8, lotti 8105/10 - 80035
Nola

Riconfezionato nell'officina indicata con l'ultima lettera

accanto al numero di lotto:

XPO SUPPLY CHAIN Pharma ITALY SpA - via Amendola,
120090 Caleppio di Settala (MI)

© S.CF. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko
Claudio - Via F. Barbarossa 7 - 26824 Cavenago d'Adda
(LO)

(® DE SALUTE S.r.l. - Via Antonio Biasini 26 - 26015 Soresina
(CR)

Questo medicinale & stato autorizzato negli Stati
Membri dello Spazio Economico Europeo con le
seguenti denominazioni:

Austria:

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

Belgio:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace
2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten ,

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

Bulgaria:

Tritace 5 mg Tabnetku, Tritace 10 mg TabneTkn

Cipro:

Triatec 2.5 mg Siokia, Triatec 5 mg Siokia, Triatec 10 mg
Slokia

Repubblica Ceca
Tritace 1.25 mg tablety, Tritace 2.5 mg tablety, Tritace 5
mg tablety, Tritace 10 mg tablety

Danimarca:
Triatec 1.25 mg tabletter, Triatec 2.5 mg tabletter, Triatec 5
mg tabletter,

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

Finlandia:

Cardace 1.25 mg tabletit, Cardace 2.5 mg tabletit, Cardace
5 mg tabletit, Cardace 10 mg tabletit, Cardace 10 mg
kapselit

Francia:

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

Triateckit comprimé sécable

Ramikit comprimé sécable

Triatec faible 1.25 mg gélule

Triatec 2.5 mg gélule, Triatec 5 mg gélule

Ramipril Winthrop 1.25 mg comprimés, Ramipril Zentiva
2.5 mg comprimés, Ramipril Zentiva 5 mg comprimés,
Ramipril Zentiva 10 mg comprimés

Germania:

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

Delix Protect Startset

Ramilich 2.5 mg Tabletten, Ramilich 5 mg Tabletten,
Ramilich 10 mg

Tabletten

Delix 1.25 mg Tabletten,

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

Grecia:
Triatec 2,5 mg Siokia, Triatec 5 mg Siokia

Ungheria:

Tritace Mite 1.25 mg tabletta

Tritace 2.5 mg tabletta, Tritace 5 mg tabletta, Tritace 10
mg tabletta

Ramipril - Zentiva 1.25 mg tabletta,

Ramipril —Zentiva 2.5 mg tabletta,

Ramipril — Zentiva 5 mg tabletta

Ramipril - Zentiva 10 mg tabletta Irlanda:

Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg
tablets, Tritace 10 mg tablets,

Loavel 1.25 mg tablets, Loavel 2.5 mg tablets, Loavel 5 mg
tablets, Loavel 10 mg tablets,

Italia:

Triatec 1.25 mg compresse, Triatec 2.5 mg compresse,
Triatec 5 mg compresse, Triatec 10 mg compresse
Ramipril Zentiva 2.5 mg compresse, Ramipril Zentiva 5
mg compresse, Ramipril Zentiva 10 mg compresse

Lettonia
Cardace 2.5 mg tabletes, Cardace 5 mg tabletes, Cardace
10 mg tabletes

Lituania:
Cardace 2.5 mg tabletés, Cardace 5 mg tabletés, Cardace
10 mg tabletés

Lussemburgo:

Tritace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten, Tritace
2.5 mg tabletten/comprimés/ Tabletten,

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

tabletten/comprimés/ Tabletten,

Olanda:

Tritace 1.25 mg tabletten, Tritace 2.5 mg tabletten, Tritace
5 mg tabletten, Tritace 10 mg tabletten,

Tritace 1.25 mg capsules, Tritace 2.5 mg capsules, Tritace 5
mg capsules, Tritace 10 mg capsules

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

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

Portogallo:

Triatec 2.5 mg comprimidos, Triatec 5 mg comprimidos,
Triatec

10 mg comprimidos,

Triatec 1.25 mg capsulas, Triatec 2.5 mg capsulas, Triatec 5
mg capsulas, Triatec 10 mg capsulas

Romania:

Tritace 2.5 mg comprimate, Tritace 5 mg comprimate,
Tritace 10 mg comprimate

Zenra 2.5 mg comprimate, Zenra 5 mg comprimate, Zenra
10 mg comprimate

Repubblica Slovacca:
Tritace 1.25 mg tablety, Tritace 2.5 mg tablety, Tritace 5
mg tablety, Tritace 10 mg tablety

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

Spagna:
Acovil 2.5 mg comprimidos, Acovil 5 mg comprimidos,
Acovil 10 mg comprimidos

Svezia:

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

Ramipril Winthrop 1.25 mg tabletter, Ramipril Winthrop
2.5 mg tabletter,

Ramipril Winthrop 5 mg tabletter, Ramipril Winthrop 10
mg tabletter

Regno Unito

Tritace 1.25 mg tablets, Tritace 2.5 mg tablets, Tritace 5 mg
tablets, Tritace

10 mg tablets,

Tritace Titration Pack tablets

Questo foglio illustrativo & stato approvato l'ultima
volta: Maggio 2017

Tutti i marchi ed i nomi commerciali di terze parti
appartengono ai rispettivi proprietari
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