Triatec® Comp.
Tabletter 5 mg ramipril
0g 25 mg
hydrochlorthiazid

sanofi aventis

Laes denne information godt igennem fgr du begynder at anvende
medicinen.

Gem denne information, du far maske brug for at lese den igen.
@nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.
Leegen har ordineret Triatec Comp. til dig personligt. Giv derfor
ikke medicinen til andre.

Indholdsfortegnelse:
1. Virkning og anvendelse.
2. Vigtig information som du skal lese fgr du anvender
Triatec Comp.
3. Sadan skal du anvende Triatec Comp.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse
Triatec Comp. tilhgrer den gruppe af legemidler, som
nedseetter blodtrykket. Triatec Comp. Er sammensat af to
slags medicin, en ACE-heemmer og vanddrivende medicin.

Triatec Comp. anvendes ved forhgjet blodtryk, hvor
behandling med en slags medicin ikke er nok.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid
leegens anvisning.

2. Vigtig information som du skal lese, for du anvender

Triatec Comp.

Anvend ikke Triatec Comp. hvis du:

 Er overfglsom over for de aktive stoffer ramipril eller
hydrochlorthiazid eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i Triatec Comp..

* Er overfglsom over for vanddrivende medicin (thiazid-
diuretika), eller medicin mod beteendelse (sulfamethizol,
sulphamethoxazol).

* Er overfglsom over for anden medicin der ogsa tilhgrer
gruppen af ACE-haemmere.

« Tidligere har haft allergiske reaktioner med haevelse af
ansigt, leeber, tunge og/eller haevelse i halsen med synke-
eller andedratsbesver under behandling med ACE-
heemmer.

* Har haft arveligt betingede eller uforklarlige haevelser pa
grund af en allergisk reaktion.

« Lider af alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion.

* Er i dialysebehandling.

* Er gravid eller planlaegger at blive det.

Sarlige forholdsregler

Tal med din laege hvis:

* Der er mistanke om, at du lider af en sygdom med
forsnaevring af blodkar i nyrerne (nyrearteriestenose). | sa
fald bar leegen undersgge dig grundigt, inden du begynder
at anvende Triatec Comp.

* Din lever er darlig.

* Du har for hgjt blodtryk pa grund af en sygdom i binyrerne
(Conns syndrom, hyperaldosteronisme).

* Du lider af sveert forhgjet blodtryk.

* Du har nedsat nyrefunktion.

 Du anvender anden medicin mod forhgjet blodtryk.

* Du lider af hjertesvigt med eller uden relateret nyresvigt.

* Du lider af en hjertesygdom forarsaget af utilstraekkelig
blodforsyning.

* Du lider af areforsnaevring (isaer omkring hjertet eller
hjertet).

* Du lider af hyperaldosteronisme (syndrom, der skyldes gget
dannelse af binyrebark hormon, der medfgrer forhgjet
blodtryk og forstyrrelser i salt- og vaeskebalancen).

* Du er i behandling med diuretika.

* Du er i dialyse.

* Du lider af sveert forhgjet blodtryk.

* Du skal igennem en stgrre operation, hvor bedgvende
midler skal anvendes.

*Du under behandlingen oplever vaskeansamling
(edemdannelse) i hoved, laeber, tunge eller hals.

* Du tidligere har haft allergisk haevelse uden forbindelse til
behandling med en ACE-ha@mmer, da du Igber en stgrre
risiko for at fa en sadan reaktion igen, hvis du bliver
behandlet med en ACE-haeemmer, f.eks. Triatec Comp.

* Du lider af diabetes.
« Du lider af skrumpelever.

Dine blodpraver skal kontrolleres regelmaessigt, hvis du:

e Har en alvorlig bindevaevssygdom (systemisk lupus
erythematosus, SLE).

» Anvender medicin som heemmer immunforsvaret.

» Anvender medicin mod urinsyregigt (allopurinol).

« Anvender kaliumbesparende, vanddrivende medicin.

» Anvender kaliumtilskud eller kaliumholdig salterstatning.

» Anvender anden medicin, som kan give forhgjet kalium
blodet.

Der er risiko for meget lavt blodtryk, hvis du:
« Lider af vaeske- og saltmangel.

* Er i behandling med vanddrivende medicin.
« Er pa saltfattig dizet.

* Har diaré eller opkastning.

Veer opmaerksom pa at:

» Du fer bedgvelse (ogsa hos tandlegen) skal du fortelle
leegen eller tandleegen, at du anvender Triatec.

* Du, hvis du har diabetes, skal falge din blodglukose ngje,
nar du begynder at anvende Triatec.

* Du ikke bgr anvende Triatec, hvis du anvender medicin
mod mani og depression (litium).

* Hvis du er i behandling mod overfglsomhed for insektstik,
kan der opsta alvorlige reaktioner (haevelse af ansigt, leeber,
tunge, svaelg), hvis du samtidig anvender Triatec Comp.

* Triatec virker mindre effektivt hos sorte.

* Hvis du drikker alkohol, kan det gge virkningen af Triatec.

* Hvis du spiser meget salt, kan det nedsette virkningen af
Triatec.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du

er i behandling med Triatec Comp. Triatec Comp. kan pavirke

dine prgveresultater.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket far du anvender
nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma ikke anvende Triatec Comp., hvis du er gravid. Hvis du
bliver gravid mens du anvender Triatec Comp., skal du andre
eller stoppe behandlingen i samrad med legen.

Amning:

Du ma sa vidt muligt ikke anvende Triatec Comp., hvis
du ammer. De aktive stoffer i Triatec Comp. udskilles
modermaelken. Hvis du pabegynder behandling med Triatec
Comp. mens du ammer bgr amningen ophgre. Triatec Comp
bgr kun anvendes hvis din leege har vurderet situationen
ngje.

Hvis behandlingen bliver afbrudt pa grund af graviditet eller
amning, vil din lzege tage stilling til den fortsatte behandling.
Hvis du anvender medicin under graviditet eller amning, bar
det altid ske i samrad med din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Triatec Comp. kan hos enkelte give bivirkninger, som kan
pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken. Dette geelder isaer i begyndelsen af behandlingen,
eller hvis du drikker alkohol.

Anvendelse af anden medicin

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du anvender anden
medicin eller har anvendt det for nylig. Det gaelder ogsa for
medicin, som ikke er pa recept, medicin kegbt i udlandet,
naturlaegemidler samt steerke vitaminer og mineraler. Triatec
Comp. bgr ikke anvendes sammen med anden medicin,
medmindre legen har ordineret det.

Tal med din leege hvis du anvender:

* Kalium eller kaliumsparende vanddrivende medicin
(diuretika).

» Anden vanddrivende medicin (thiazid-diuretika).

« Medicin mod betaendelse (trimethoprim).

* Medicin mod mani og depression (lithium).

« Insulin eller tabletter mod diabetes.

» Medicin mod urinsyregigt (allopurinol).

* Binyrebarkhormon (kortikosteroider, glukokortikoider).

* Kreeftmedicin.

» Medicin der heemmer immunforsvaret.

* Affgringsmidler.

» Medicin mod svamp (amphotericin B).

* Medicin mod sindssygdom (psykoser).

» Anden blodtryksseenkende medicin (f.eks. betablokkere).

* Hjertemedicin (digoxin).

« Epilepsimedicin (fenemal, primidon).

* Medicin mod voldsomme allergiske reaktioner (Epi-pen
med adrenalin).

» Medicin mod depression (tricykliske antidepressiva).

« Steerk smertestillende medicin (morfin og lignende).

» Medicin mod smerter i hjertet, angina pectoris (nitroglycerin,
glycerylnitrat).



* Smertestillende medicin (NSAID).

» Medicin som nedsetter kolesterol i blodet (colestipol,
colestyramin).

» Medicin som kan give forstyrrelser i hjerterytmen.

. Sadan skal du anvende Triatec Comp.
Dosering
Leegen bestemmer, hvor meget medicin du skal have.

Triatec Comp. bgr tages én gang daglig i forbindelse med
morgenmaden. Tabletterne skal synkes med tilstraekkelig vaeske.

Voksne:

Begynd med '/, tablet 1 gang daglig.

Dosis kan gges med mellemrum pa mindst 3 uger. Du ma
hgjst anvende 2 tabletter daglig. Falg laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisning.

Born:
Du ma kun give Triatec Comp. til bgrn efter leegens anvisning.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa hvad den
enkelte har brug for.

fndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad
med laegen.

Har du anvendt for meget Triatec Comp.?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
anvendt mere Triatec Comp. end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler
dig utilpas.

Symptomer pa overdosering: For lavt blodtryk, shock, meget
lav puls. Nyresvigt, uregelmaessig hjerterytme, bevidsthedstab
inklusiv koma. Hjernekramper. Lammelser. Forstoppelse.
Nedsat urinproduktion.

Har du glemt at anvende Triatec Comp.?

Har du glemt at anvende en dosis Triatec Comp., fortsaetter
du blot med at anvende naeste dosis til saedvanlig tid. Du ma
ikke tage dobbeltdosis.

. Bivirkninger
Triatec Comp. kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige Bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

- Hurtig hjerterytme. Kontakt laege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og af

10 ud af 10.000 behandlede):

- Alvorligt lavt blodtryk med svimmelhed og besvimelse.
Kontakt laege eller skadestue.

- Forandringer i blodet der kan vise sig ved traethed, bleghed,
infektioner, feber, blgdning fra hud og slimhinder samt bla
meerker. Kontakt straks leege eller skadestue.

- Overfglsomhedsreaktioner f.eks. pludseligt hududslet,
andedraetsbesvaer og besvimelse. Kontakt lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Depression. Kontakt leegen.

- Blodprop i hjertet med svare brystsmerter og andengd.
Ring 112.

- Blodprop i hjerne med talebesvaer eller lammelser. Ring 112.

- Andengd. Kontakt laege eller skadestue.

- Allergisk lungesygdom med hoste og feber. Kontakt leegen.

- Lungebeteendelse og vand i lungerne. Kontakt leegen.

- Alvorlig betaendelse i huden pa heender og fgdder samt i og
omkring munde ledsaget af feber. Kontakt straks laege eller
skadestue.

- Kraftig afstadning af hud. Kontakt straks lege eller
skadestue. Riong evt. 112.

- Smerter og betandelse i leddene. Kontakt lzegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end

1 ud af 10.000 behandlede):

- Forbigaende anfald af utilstreekkelig blodforsyning til hjernen,
der kan medfgre blodprop i hjernen, hjerneblgdning,
halvsidig lammelse, tale- og faleforstyrrelser. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Allergiske reaktioner med haevelser i ansigt, hals, tunge og
leeber kan tillukke luftvejene. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Tarmslyng med voldsomme, turevise smerter i maven.
Kontakt straks lzege eller skadestue.

- Leverbeteendelse, gulsot, akut leversvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

- Betaendelse i galdeblaeren (voldsomme smerter under hgjre
ribbenskant og feber). Kontakt straks leege eller skadestue.

- Hjertekramper, brystsmerter (angina pectoris), Kontakt leegen.

- Uregelmaessig hjerterytme. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Lammelse. Kontakt straks lzegen.

- Alvorlig nyrelidelse (nefrotisk sygdom) med haevelser i
ansigtet, treethed, nedsat appetit, hyppig vandladning med
skummende urin, nyresvigt. Kontakt leegen.

5.

Hyppigheden er ikke kendt

- Forhgjet salt (kalium) i blodet: Svaghed og nedsat kraft i
musklerne, lammelser, forstyrrelser i hjertets rytme og
funktion. Hjertestop. Kontakt lzege eller skadestue. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og

af 10 ud af 100 behandlede):

- Svimmelhed, treethed, hovedpine, svaghed.

- Hoste, bronkitis.

- Allergiske reaktioner sasom udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem

1 og af 10 ud af 1.000 behandlede):

- Haevelser i huden (isaer hos sorte).

- Folelse af ligegyldighed, nervgsitet.

- Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.

- Balanceforstyrrelser, dgsighed, uklarhed, nedsatte reaktioner.

- @jenbeteendelse.

- Kvalme.

- Lysfalsomhed, klge og naeldefeber.

- Muskelkramper.

- Nedsat lyst til sex, impotens.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og af

10 ud af 10.000 behandlede):

- Nedsat appetit. Veeskemangel.

- Angst, forvirring, sgvnforstyrrelser.

- Besvimelse. Rastlgshed, unormale fglelsesfornemmelser i
huden (klgen, breenden, prikken og soven).

- Nedtrykthed, rystelser, hvilelgshed, lugte- og smagsforstyrrelser
(fx metalsmag), smagstab (kan vaere fuldsteendigt).

- Synsforstyrrelser. Susen for grerne (tinnitus), hgreforstyrrelser.

- Bihulebetaendelse, snue, betaendelse i munden, tungen og
spytkirtler. Irritation i sveelget, tilstoppet naese.

- Mundtgrhed, opkastning, maveubehag, mavesmerter,
fordgjelsesbesveer, forstoppelse, diaré.

- (get sveddannelse.

- Udslaet i ansigt og pa arme og ben samt feber.

- Plettet udsleet med blaerer.

- Rade pletter, bleerer pa hud og slimhinder.

- Hartab.

- Muskel- og ledsmerter. Muskelsvaghed.

- Udvikling af brystkirtler hos maend.

- Rgdme og vaeskeophobning.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos ferre end

1 ud af 10.000 behandlede):

- Hvide, kolde hander og fadder.

- Beteendelse i blodkar.

- Psoriasislignende udslet, forvaerring af psoriasis.

- Tab af finger- og tanegle.

Hyppigheden er ikke kendt

- Urinsur gigt.

- Slgret syn (forbigaende), gulsyn.

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end

de her naevnte, sa bivirkningerne kan blive indberettet til

Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive

opdateret.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved
og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Opbevaring

Anvend ikke Triatec Comp. efter den udlgbsdato, som star pa
pakningen.

Opbevar Triatec Comp. utilgeengeligt for bgrn.

. Yderligere information

Triatec Comp. er aflange hvide tabletter med ” HNW”
praeg pa begge sider.

Triatec Comp. indeholder:

De aktive indholdsstoffer i Triatec Comp. er ramipril 5 mg og
hydrochlorthiazid 25 mg.

De gvrige indholdsstoffer er: Hypromellose, pregelatineret
stivelse, mikrokrystallinsk cellulose, og natriumstearylfumarat.

Triatec Comp. findes i pakningerne 28 stk og 98 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

Markedsfgring i Danmark:
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm,
Danmark

Fremstiller:
sanofi-aventis S.p.A. S.5.17 km 22,
67019 Scoppito (L'Aquila) Italia.

Dato
Juli 2006.

89017669
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