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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

    1.25 ملغتريتايس

    2.5 ملغتريتايس

    5 ملغتريتايس
أقراص

المادة الفعالة:
كل قرص من تريتايس 1.25 ملغ يحتوي على: 
Ramipril 1.25 mg        راميپريل 1.25 ملغ

كل قرص من تريتايس 2.5 ملغ يحتوي على: 
Ramipril 2.5 mg            راميپريل 2.5 ملغ

كل قرص من تريتايس 5 ملغ يحتوي على: 
Ramipril 5 mg                 راميپريل 5 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 
بدا لك  الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو  وصف هذا 

أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لمعالجة فرط ضغط الدم، لتقليل الخطورة لحدوث نوبة قلبية أو 
سكتة، لتقليل الخطورة أو لإعاقة تفاقم مشاكل في الكلية )لدى متعالجين مع أو بدون 
مرض السكري(، لعلاج قصور القلب، للعلاج بعد نوبة قلبية مشتركة مع قصور قلبي. 

.ACE الفصيلة العلاجية: خافض لضغط الدم، من فصيلة مثبطات

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

فصيلة  من  آخر  لمستحضر  أو  لراميپريل  مفرطة  حساسية  لديك  وجدت  إذا  	*
مثبطات ACE أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 
الفقرة 6(. علامات لرد فعل تحسسي يمكن أن تشمل: طفح جلدي، صعوبات 
في البلع أو في التنفس، إنتفاخ في الشفتين، في الوجه، في الحنجرة أو اللسان.

إذا عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي خطير المسمى وذمة وعائية، حيث  	*
أن علاماته تشمل: وخز، شرى )urticaria(، بقع حمراء على اليدين، راحتي 
القدمين والرقبة، إنتفاخ في الحنجرة واللسان، إنتفاخ حول العينين والشفتين، 

صعوبات في التنفس والبلع.
حالياً ساكوبيتريل/ڤالسارتان، دواء  تتناول  كنت  أو  الماضي  في  تناولت  إذا  	*

يُستعمل لعلاج نوع من القصور القلبي المُزمن لدى الكبار.
إذا كنت تجري ديلزة أو فلترة للدم من نوع آخر. من الجائز ألا يكون تريتايس  	*

مناسب لك، وذلك مرتبط بنوع الآلة المستعملة. 
بالدم ـ  الكلية  تزويد  فيها  يقل  حيث  الكلية  في  مشكلة  من  تعاني  كنت  إذا  	*

.Renal artery stenosis
الإرضاع  فقرة »الحمل،  )أنظري  الحمل  من  الأخيرة  الستة  الأشهر  خلال  	*

والخصوبة«(.
إذا كنت تعاني من ضغط دم منخفض أو غير مستقر. يتم هذا التقييم من قبل  	*

الطبيب.
وتتعالج  الكلوي  الأداء الوظيفي  في  من خلل  أو  السكري  من  تعاني  كنت  إذا  	*

بدواء لخفض ضغط الدم يحتوي على أليسكيرين.
الشك، إستشر  حالة  عليك. في  ينطبق  أعلاه  ذُكر  ما  كان  إذا  تريتايس  تتناول  لا 

الطبيب قبل تناول تريتايس.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بالدواء، إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من مشاكل في القلب، في الكبد أو في الكلية. 	●
كنت تعاني من فقدان للكثير من الأملاح أو السوائل )نتيجة تقيؤ، إسهال، زيادة  	●
إذا  أو  مطوّلة  لفترة  للبول  المدرة  الأدوية  بالأملاح، تناول  فقيرة  التعرق، حمية 

إجتزت ديلزة(. 
الدبابير )إزالة  أو  النحل  للسعات  الحساسية  لتقليل  كنت مقدماً على إجراء علاج  	●

التحسس(. 
كنت مقدماً على تلقي مواد تخدير خلال عملية جراحية أو علاج في الأسنان. من  	●
الجائز أن تحتاج للتوقف عن العلاج بـ تريتايس يوماً واحداً مسبقا؛ً إستشر الطبيب.

نسبة الپوتاسيوم في دمك عالية )حسب نتائج فحص الدم(. 	●
أو تعاني من  إلى خفض نسبة الصوديوم في دمك  أدوية قد تؤدي  تتناول  كنت  	●
أن  دمك. من شأن طبيبك  في  الصوديوم  نسبة  إلى خفض  تؤدي  قد  حالة طبية 
يوجهك لإجراء فحوص دورية لنسب الصوديوم في دمك، خاصة إذا كنت مسناً.

كنت تتناول أدوية التي قد تزيد من خطورة حدوث رد فعل تحسسي خطير يُسمى  	●
مثبطات mTOR )مثلاً: تيمسيروليموس، إيڤيروليموس،  وعائية، مثل  وذمة 
نيپريليسين )NEP inhibitors، مثل:  سيروليموس(، ڤيلداچليپتين ، مثبطات 
راسيكادوتريل( أو ساكوبيتريل/ڤالسارتان. بالنسبة لـ ساكوبيتريل/ڤالسارتان 

أنظر أيضاً الفقرة »لا يجوز إستعمال الدواء«.
 systemic( الذئبة أو  الجلد  الضام مثل تصلب  النسيج  أمراض  كنت تعاني من  	●

.)lupus erythematosus
عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو من شأنك أن تصبحي حاملاً.  	●
يسبب ضرراً  وقد  الحمل  من  الـ 3 الأولى  الأشهر  في  به  غير موصى  تريتايس 

جدّياً للجنين بعد الشهر الثالث )أنظري فقرة »الحمل، الإرضاع والخصوبة«(.
كنت تتناول إحدى الأدوية التالية التي تستعمل لخفض ضغط الدم: 	●

 ،Angiotensin-II receptor blockers( II أدوية مثبطة لمستقبل أنجيوتنسين 	-
أيضاً بـ sartans. مثلاً: ڤالسارتان، تيلميسارتان، إيربيسارتان(،  المعروفة 

خاصة إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى تتعلق بالسكري.
أليسكيرين. 	-

من شأن طبيبك أن يجري فحوصات دورية للأداء الوظيفي الكلوي، لضغط الدم ولنسب 
الأملاح في دمك )الپوتاسيوم مثلاً(. أنظر أيضاً فقرة »لا يجوز إستعمال الدواء«.

الأطفال والمراهقون: 
لا يوصى بإستعمال تريتايس لدى أطفال ولدى مراهقين دون عمر 18 سنة، لأن 

نجاعة وسلامة تريتايس لدى الأطفال لم تحدد بعد.
إذا كان ما ذُكر أعلاه ينطبق عليك )أو في حالة الشك(، الرجاء إستشر الطبيب قبل 

تناول تريتايس.

التفاعلات بين الأدوية:
أدوية بدون  تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك  إذا  أو  تتناول  إذا كنت 
ذلك. ذلك لأن  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة 
تريتايس قد يؤثر على عمل أدوية أخرى وأيضاً أدوية أخرى قد تؤثر على عمل تريتايس.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي خاصةً إذا كنت تتناول:
إن مشاركة الدواء مع الأدوية التالية قد يؤدي إلى تقليل نجاعة تريتايس:

أدوية لتخفيف الألم والإلتهاب )مثلاً NSAIDs مثل إيبوپروفن أو إيندوميتاسين  	-
وأسپيرين( 

أدوية لعلاج ضغط الدم المنخفض، الصدمة، قصور القلب، الربو أو التحسس مثل  	-
إيفيدرين، نورأدرينالين أو أدرينالين. على الطبيب متابعة ضغط دمك بحرص.

إن مشاركة الدواء مع الأدوية التالية قد يسبب زيادة إحتمال حدوث أعراض جانبية:
ساكوبيتريل/ڤالسارتان ـ دواء لعلاج نوع من القصور القلبي المُزمن لدى الكبار  	-

)أنظر أيضاً الفقرة »لا يجوز إستعمال الدواء«(
أدوية لتخفيف الألم والإلتهاب )مثلاً NSAIDs مثل إيبوپروفن أو إيندوميتاسين  	-

وأسپيرين( 
أدوية لمعالجة السرطان )أدوية كيماوية( 	-

أدوية لمنع رفض نسيج مزروع مثل سيكلوسپورين 	-
أدوية مدرة للبول مثل فوروسيميد 	-

سپيرونولاكتون،  مثل  الدم  في  الپوتاسيوم  نسبة  تزيد  أن  يمكنها  التي  أدوية  	-
بمشاركة  أو  لوحده  تريميتوپريم  الپوتاسيوم،  أملاح  أميلوريد،  تريامتيرين، 

سولفاميتوكسازول )للتلوثات( وهيپارين )لتمييع الدم(
ستيروئيدات لعلاج الإلتهاب مثل پريدنيزولون 	-

ألوپورينول )لتقليل نسبة حمض البول في الدم( 	-
پروكاإيناميد )لعلاج مشاكل نظم القلب( 	-

تيمسيروليموس )لعلاج السرطان( 	-
سيروليموس، إيڤيروليموس )لمنع رفض عضو مزروع( 	-

ڤيلدانيتپيلچ )لعلاج السكري من نوع 2( 	-
راسيكادوتريل )مضاد للإسهال( 	-

من الجائز أن يضطر الطبيب إلى تغيير جرعتك الدوائية و/أو يتخذ وسائل حذر  	-
أخرى إذا كنت تتناول أدوية مثبطة لمستقبل أنجيوتنسين ARB( II( أو أليسكيرين 
)أنظر أيضاً الفقرتين »لا يجوز إستعمال الدواء« و ـ »تحذيرات خاصة تتعلق 

بإستعمال الدواء«(.
إن المشاركة مع الأدوية التالية قد يؤثر على فعاليتها: 

أدوية السكري مثل الأدوية التي تعطى عن طريق الفم لتخفيض السكر والإنسولين.  	-
قد يقلل تريتايس نسبة السكر في دمك، يجب مراقبة نسبة السكر في الدم بدقة 

أثناء تناول تريتايس. 
ليتيوم )الذي يعطى لعلاج المشاكل النفسية(. قد يؤدي تريتايس إلى زيادة نسبة  	-

الليتيوم في الدم. على الطبيب مراقبة نسبة الليتيوم بدقة أثناء تناول تريتايس.
إذا كان ما ذُكر أعلاه ينطبق عليك )أو في حالة الشك(، الرجاء إستشر الطبيب قبل 

تناول تريتايس.
إستعمال الدواء والطعام:

يمكن تناول الدواء مع الطعام أو بدونه. 	●
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:

إن شرب الكحول أثناء العلاج بـ تريتايس قد يسبب الدوار. إستشر طبيبك حول  	●
إمكانية شرب الكحول أثناء العلاج بـ تريتايس، نظراً لأن الكحول يمكن أيضاً أن 

يكون له تأثير إضافي على خفض ضغط الدم.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

الحمل
عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو من شأنك أن تصبحي حاملاً.

تريتايس غير موصى به خلال الـ 12 أسبوعاً الأولى للحمل ويُمنع بتاتاً إستعماله 
إبتداء من الأسبوع الـ 13، لأن إستعماله خلال فترة الحمل قد يلحق الضرر بالجنين.

أن  الجائز  فوراً. من  لطبيبك  بـ تريتايس، إحكي  أصبحت حاملاً خلال علاجك  إذا 
الأمر،  الحمل. إذا تطلب  إستعمال علاجاً بديلاً آمناً للإستعمال خلال  الطبيب  يقرر 

فإن الإنتقال إلى علاج بديل مناسب يجب أن يتم قبل حمل مخطط له.
الإرضاع

قبل أن تتلقي تريتايس، إحكي لطبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع نظراً 
لتوفر معلومات محدودة بخصوص إستعمال تريتايس خلال فترة الرضاعة. لا يوصى 

بإستعمال تريتايس خلال فترة الرضاعة.
السياقة وإستعمال الماكنات: 

قد تشعر بدوار أثناء تناول تريتايس. من المحتمل أكثر حدوث هذا الأمر عند بدء العلاج 
أو عند زيادة الجرعة الدوائية. إذا حدث هذا فلا يجوز لك السياقة أو تشغيل ماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا المستحضر على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في القرص، 

أي يعتبر "خالٍ من الصوديوم".
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب 
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
المرضى المسنون

قد يخفض طبيبك الجرعة الدوائية الإبتدائية ويقوم بملاءمة الجرعة الدوائية بشكل أبطأ.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

التناول طريقة 
يجب تناول الدواء في ساعة محددة كل يوم. 	●

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع سائل. 	●
لا يجوز مضغ أو سحق القرص. 	●

الشطر  وفقاً لخط  وتريتايس 5 ملغ  تريتايس 2.5 ملغ  أقراص  بالإمكان شطر  	●
إلى نصفين متساويين وتناول نصف جرعة دوائية عند الحاجة.

بأقراص تريتايس 1.25 ملغ، فإن خط الشطر خُصص لتسهيل الكسر قبل البلع،  	●
وليس للتقسيم إلى نصفين متساويين.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء:  إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر أو 
الدواء  المستشفى وأحضر علبة  الطوارئ في  إلى غرفة  أو  الطبيب  توجّه فوراً إلى 
معك، كي يعرف الطبيب ماذا تناولت. لا تقوم بالسياقة بنفسك، أطلب من شخص 

آخر نقلك أو إستدع الإسعاف. 
إذا نسيت تناول الدواء: 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الموعد المُخصص فقم بتناول الجرعة الدوائية التالية 
في الموعد المُخصص التالي وإستشر الطبيب. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة 

كتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية!
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

    1.25 מ"גטריטייס

    2.5 מ"גטריטייס

    5 מ"גטריטייס
טבליות 

חומר פעיל:
כל טבליית טריטייס 1.25 מ"ג מכילה: 

Ramipril 1.25 mg       רמיפריל 1.25 מ”ג
כל טבליית טריטייס 2.5 מ"ג מכילה: 

Ramipril 2.5 mg           רמיפריל 2.5 מ”ג
כל טבליית טריטייס 5 מ"ג מכילה: 

Ramipril 5 mg                רמיפריל 5 מ”ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1.	למה מיועדת התרופה?
התרופה משמשת לטיפול ביתר לחץ דם, להפחתת הסיכון להתקף 
לב או לשבץ, להפחתת הסיכון או לעיכוב של החמרה בבעיות כליה 
)במטופלים עם או ללא סוכרת(, לטיפול באי-ספיקת לב, לטיפול 

לאחר התקף לב המשולב עם אי-ספיקת לב.
.ACE קבוצה תרפויטית: מוריד לחץ דם, מקבוצת מעכבי

2.	לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה:

אם ידוע לך על רגישות יתר לרמיפריל או לתכשיר אחר מקבוצת  	*
מעכבי ACE או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 6(. סימנים לתגובה אלרגית יכולים לכלול: 
פריחה, קשיי בליעה או נשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון 

או בלשון.
אם סבלת בעבר מתגובה אלרגית חמורה הנקראת אנגיואדמה,  	*
שסימניה כוללים: עקצוץ, סרפדת )urticaria(, כתמים אדומים על 
הידיים, כפות הרגליים והצוואר, נפיחות בגרון ובלשון, נפיחות 

מסביב לעיניים ובשפתיים, קשיי נשימה ובליעה.
אם נטלת בעבר או הנך נוטל סאקוביטריל/וולסרטן, תרופה  	*

המשמשת לטיפול בסוג של אי-ספיקת לב כרונית במבוגרים.
אם הנך עובר דיאליזה או סוג אחר של סינון דם. כתלות בסוג  	*

המכונה שבשימוש, ייתכן וטריטייס לא מתאים לך.
אם הנך סובל מבעיית כליה בה יש הפחתה באספקת דם לכליה -  	* 

.Renal artery stenosis
בששת חודשי ההיריון האחרונים )ראי פרק "היריון, הנקה ופוריות"(. 	*
אם הנך סובל מלחץ דם נמוך או לא יציב. הערכה זו תעשה  	* 

על ידי הרופא.
אם הנך סובל מסוכרת או מליקוי בתפקוד הכליות ומטופל  	*

בתרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן.
אל תיקח טריטייס אם הנזכר לעיל נוגע לך. במקרה של ספק, 

התייעץ עם הרופא לפני נטילת טריטייס.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם:
●	הנך סובל מבעיות בלב, בכבד או בכליה.

הנך סובל מאובדן רב של מלחים או נוזלים )בעקבות הקאה, שלשול,  	●
הזעה מוגברת, דיאטה דלת מלחים, נטילת משתנים לתקופה 

ממושכת או אם עברת דיאליזה(.
●	הנך עומד לעבור טיפול להפחתת האלרגיה לעקיצות דבורים או 

צרעות )דסנסיטיזציה(.
●	הנך עומד לקבל חומרי הרדמה במהלך ניתוח או טיפול שיניים. 
ייתכן ותצטרך להפסיק את הטיפול בטריטייס יום אחד מראש; 

התייעץ עם הרופא.
●	רמת האשלגן בדמך גבוהה )לפי תוצאות של בדיקת דם(.

●	הנך נוטל תרופות שעלולות להוריד את רמת הנתרן בדמך או סובל 
ממצב רפואי שעלול להוריד את רמת הנתרן בדמך. הרופא שלך 
עשוי להפנות אותך לבדיקות תקופתיות של רמות הנתרן בדמך, 

במיוחד אם הנך קשיש.
●	הנך נוטל תרופות העלולות להגדיל את הסיכון לתגובה אלרגית 
)לדוגמה:   mTOR מעכבי  כגון  אנגיואדמה,  הנקראת  חמורה 
טמסירולימוס, אוורולימוס, סירולימוס(, וילדגליפטין, מעכבי 
נפריליזין )NEP inhibitors, לדוגמה: רסקדוטריל( או סאקוביטריל/

וולסרטן. עבור סאקוביטריל/וולסרטן ראה גם סעיף "אין להשתמש 
בתרופה".

●	הנך סובל ממחלות רקמת החיבור כגון סקלרודרמה או זאבת 
.)systemic lupus erythematosus(

●	עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון או עשויה 
להיות בהיריון. טריטייס אינו מומלץ ב-3 חודשי ההיריון הראשונים 
ועלול לגרום נזק רציני לעובר לאחר החודש השלישי )ראי סעיף 

"היריון, הנקה ופוריות"(.
●	הנך נוטל אחת מהתרופות הבאות המשמשות להורדת לחץ דם:

 Angiotensin-II receptor( II תרופות המעכבות רצפטור לאנגיוטנסין 	-
blockers, הידועות גם כ-sartans. לדוגמה: וולסרטן, טלמיסרטן, 
אירבסרטן(, במיוחד אם אתה סובל מבעיות בכליות הקשורות 

לסוכרת.
אליסקירן. 	-

הרופא שלך עשוי לבצע בדיקות תקופתיות של תפקוד כלייתי, 
לחץ דם ורמות המלחים בדמך )למשל אשלגן(. ראה גם פרק "אין 

להשתמש בתרופה".

ילדים ומתבגרים:
טריטייס אינו מומלץ לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 
שנים כיוון שהיעילות והבטיחות של טריטייס בילדים עדיין לא נקבעו.

אם הנזכר לעיל נוגע לך )או במקרה של ספק(, נא התייעץ עם הרופא 
לפני נטילת טריטייס.

תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
זאת מפני שטריטייס עלול להשפיע על פעילות של תרופות אחרות 

וגם תרופות אחרות עלולות להשפיע על פעילותו של טריטייס.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

שילוב עם התרופות הבאות עלול לגרום להפחתת היעילות של 
טריטייס:

תרופות להקלה בכאב ובדלקת )לדוגמה NSAIDs כמו איבופרופן  	-
או אינדומתצין ואספירין(

תרופות לטיפול בלחץ דם נמוך, שוק, אי-ספיקת לב, אסתמה או  	-
אלרגיות כמו אפדרין, נוראדרנלין או אדרנלין. על הרופא לעקוב 

בקפדנות אחר לחץ הדם שלך.
שילוב עם התרופות הבאות עלול לגרום להגברת הסיכוי לתופעות 

לוואי:
סאקוביטריל/וולסרטן - תרופה לטיפול בסוג של אי-ספיקת לב  	-

כרונית במבוגרים )ראה גם סעיף "אין להשתמש בתרופה"(
תרופות להקלה בכאב ובדלקת )לדוגמה NSAIDs כמו איבופרופן  	-

או אינדומתצין ואספירין(
תרופות לטיפול בסרטן )כימותרפיה( 	-

תרופות למניעת דחיית שתל כגון ציקלוספורין 	-
תרופות משתנות כגון פורוסמיד 	-

תרופות היכולות להעלות את רמת האשלגן בדם כגון ספירונולקטון,  	-
טריאמטרן, אמילוריד, מלחי אשלגן, טרימטופרים לבד או בשילוב 

עם סולפאמתוקסזול )לזיהומים( והפרין )לדילול הדם(
סטרואידים לטיפול בדלקת כגון פרדניזולון 	-

אלופורינול )להפחתת רמת החומצה האורית בדם( 	-
פרוקאינאמיד )לטיפול בבעיות בקצב הלב( 	-

טמסירולימוס )לטיפול בסרטן( 	-
סירולימוס, אוורולימוס )למניעת דחיית שתל( 	-

וילדגליפטין )לטיפול בסוכרת מסוג 2( 	-
רסקדוטריל )נגד שלשול( 	-

ייתכן והרופא יצטרך לשנות את המינון שלך ו/או לנקוט באמצעי  	-
זהירות אחרים אם הנך נוטל תרופות המעכבות רצפטור לאנגיוטנסין 
ARB( II( או אליסקירן )ראה גם סעיפים "אין להשתמש בתרופה" 

ו-"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
שילוב עם התרופות הבאות יכול להשפיע על פעילותן:

תרופות לסוכרת כגון תרופות פומיות להורדת הסוכר ואינסולין.  	-
טריטייס עלול להפחית את רמת הסוכר בדמך, יש לעקוב בקפדנות 

אחר רמת הסוכר בדם בזמן נטילת טריטייס.
ליתיום )הניתן לטיפול בבעיות נפשיות(. טריטייס עלול לגרום  	-
להעלאת רמת הליתיום בדם. על הרופא לעקוב בקפדנות אחר 

רמת הליתיום בזמן נטילת טריטייס.
אם הנזכר לעיל נוגע לך )או במקרה של ספק(, נא התייעץ עם הרופא 

לפני נטילת טריטייס.
שימוש בתרופה ומזון:

ניתן לקחת את התרופה עם או בלי אוכל. 	●
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:

●	שתיית אלכוהול בזמן הטיפול בטריטייס עלולה לגרום לסחרחורת. 
התייעץ עם הרופא שלך על האפשרות לשתות אלכוהול בזמן 
הטיפול בטריטייס, כיוון שלאלכוהול יכולה גם להיות השפעה 

נוספת על הורדת לחץ דם.
היריון, הנקה ופוריות:

היריון
עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שהנך בהיריון או עשויה 

להיכנס להיריון.
טריטייס אינו מומלץ ב- 12 השבועות הראשונים להיריון ואסור 
כלל לשימוש החל מהשבוע ה-13, שכן השימוש בו במהלך ההיריון 

עלול להזיק לתינוק.
אם נכנסת להיריון בזמן שאת מטופלת בטריטייס, ספרי לרופא 
שלך מיד. ייתכן שהרופא יחליט על טיפול חלופי הבטוח לשימוש 
בהריון. באם נדרש, מעבר לטיפול חלופי מתאים צריך להתבצע 

לפני היריון מתוכנן.
הנקה

לפני שתקבלי טריטייס, ספרי לרופא שלך אם את מניקה או מתכננת 
להיניק מאחר ויש מידע מוגבל על שימוש בטריטייס בזמן הנקה. 

טריטייס אינו מומלץ לשימוש במהלך הנקה.
נהיגה ושימוש במכונות:

אתה עלול להרגיש מסוחרר בזמן לקיחת טריטייס. סביר יותר 
שהדבר יקרה בתחילת הטיפול או בהעלאת המינון. אם זה קורה 

אל תנהג או תפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תכשיר זה מכיל פחות מ- 1 מילימול )23 מ״ג( נתרן לטבליה, כלומר 
הוא נחשב ״נטול נתרן״.

3.	כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

חולים קשישים
הרופא שלך עשוי להוריד את המינון ההתחלתי ולהתאים את המינון 

לאט יותר.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש ליטול את התרופה בשעה קבועה כל יום. 	●

יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם נוזל. 	●
●	אין ללעוס או לרסק את הטבלייה.

ניתן לחצות את הטבליות של טריטייס 2.5 מ"ג ושל טריטייס 5 מ"ג  	● 
בהתאם לפס החציה לחצאים שווים ולקחת חצי מנה בעת הצורך.

●	בטבליות של טריטייס 1.25 מ"ג, פס החציה נועד להקל על השבירה 
לפני הבליעה, ולא לחלוקה לחצאים שווים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה:

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 
איתך, על מנת שהרופא ידע מה לקחת. אל תנהג בעצמך, בקש 

ממישהו אחר להסיע אותך או הזמן אמבולנס.
אם שכחת ליטול את התרופה:

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד קח את המנה הבאה בזמן 
המיועד הבא והיוועץ ברופא. אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על 

המנה שנשכחה!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

4.	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטריטייס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק את הטיפול בטריטייס ופנה לרופא מיד אם הנך חש באחת 
מתופעות הלוואי החמורות הבאות – ייתכן ותזדקק לטיפול 

רפואי דחוף.
נפיחות בפנים, בשפתיים או בגרון הגורמת לקשיי בליעה או  	-
נשימה, כמו גם עקצוץ ופריחה - אלו יכולים להיות סימנים לתגובה 

אלרגית חריפה לטריטייס.
תגובה עורית חריפה הכוללת פריחה, כיבים בפה, החמרה של  	-
מחלה עורית קיימת, אדמומיות, שלפוחיות או התנתקות של העור 
)כגון תסמונת toxic epidermal necrolysis ,Stevens-Johnson או 

.)erythema multiforme
דווח לרופא מיד אם הנך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות:

 ,)palpitations( קצב הלב מוגבר, פעימות לב חזקות או לא סדירות 	-
כאב בחזה, לחץ בחזה או בעיה חמורה יותר כמו התקף לב או 

שבץ.
קוצר נשימה או שיעול - אלו יכולים להיות סימנים לבעיה בריאות. 	-
הופעת סימני חבלה ביתר קלות, דימום למשך זמן ארוך מהרגיל,  	-
סימן כלשהו לדימום )לדוגמה דימום מהחניכיים(, נקודות סגולות, 
כתמים על העור או הופעת זיהומים בקלות לעומת המצב הרגיל, 
כאב בגרון וחום, הרגשת עייפות, התעלפות, סחרחורת או צבע 
עור חיוור - אלו יכולים להיות סימנים לבעיות בדם או במח העצם.
כאב בטן חמור שיכול להקרין לגב - יכול להיות סימן לדלקת  	-

בלבלב.
חום, צמרמורות, עייפות, איבוד תיאבון, כאב בטן, בחילה, הצהבת  	-
העור או העיניים )צהבת( - אלו יכולים להיות סימנים לבעיות 

בכבד כגון דלקת בכבד או פגיעה בכבד.
תופעות לוואי נוספות כוללות:

אנא הודע לרופא שלך אם אחת מהתופעות המפורטות מטה מחמירה 
או נמשכת יותר ממספר ימים.

תופעות שכיחות )מופיעות בעד משתמש 1 מתוך 10(
כאב ראש או הרגשת עייפות 	-

תחושת סחרחורת - סביר שתופיע עם תחילת הטיפול בטריטייס  	-
או בהעלאת המינון של טריטייס

התעלפות, לחץ דם נמוך באופן חריג, בייחוד כשנעמדים או  	-
מתיישבים במהירות

שיעול יבש, דלקת בסינוסים או ברונכיטיס, קוצר נשימה 	-
כאב בטן או מעיים, שלשול, קשיי עיכול, בחילות והקאות 	-

פריחה בעור עם או בלי אזורים מוגבהים 	-
כאב בחזה 	-

התכווצות או כאב שרירים 	-
תוצאות בדיקות דם המראות רמה גבוהה מהרגיל של אשלגן. 	-

תופעות לא שכיחות )מופיעות בעד משתמש 1 מתוך 100(
בעיות בשיווי משקל )ורטיגו( 	-

גירוד ותחושות עוריות לא רגילות כגון הירדמות, עקצוץ, דקירות,  	-
צריבה או נימול על העור )פרסתזיה(

איבוד או שינוי בחוש הטעם 	-
בעיות שינה 	-

הרגשת דיכאון, חרדה, עצבנות גבוהה מהרגיל או חוסר מנוחה 	-
אף סתום, קשיי נשימה או החמרה של אסתמה 	-

נפיחות במעיים )intestinal angioedema( המתבטאת בכאב בטן,  	-
הקאה או שלשול

צרבת, עצירות או יובש בפה 	-
השתנה מוגברת מהרגיל 	-

הזעה מוגברת מהרגיל 	-
ירידה או איבוד תיאבון 	-

עלייה או שינוי בקצב הלב 	-
נפיחות בזרועות וברגליים – יכולה להיות סימן לאצירת נוזלים  	-

בגוף יותר מהרגיל
הסמקה 	-

טשטוש ראייה 	-
כאבי פרקים 	-

חום 	-
אין אונות בגברים, ירידה בתשוקה המינית בגברים או בנשים 	-

עלייה בתאי דם לבנים מסוימים )eosinophilia( – שנצפתה בבדיקות  	-
דם

תוצאות בדיקות דם המעידות על שינוי בתפקוד הכבד, הלבלב  	-
או הכליות.

תופעות נדירות )מופיעות בעד משתמש 1 מתוך 1,000(
הרגשת חוסר יציבות או בלבול 	-

אדמומיות ונפיחות של הלשון 	-
קילוף חמור של העור, עקצוץ, פריחה בצורת גושים 	-

בעיות בציפורניים )לדוגמה שחרור או הפרדה של הציפורן מבסיסה( 	-
תפרחת או חבלות בעור 	-

כתמים בעור והרגשת קור בגפיים 	-
בעיניים - אדמומיות, עקצוץ, נפיחות או דמעת 	-

הפרעות בשמיעה וצלצולים באוזניים 	-
הרגשת חולשה 	-

תוצאות בדיקת דם המראות ירידה במספר תאי הדם האדומים,  	-
תאי הדם הלבנים או טסיות הדם או בכמות ההמוגלובין.

תופעות נדירות ביותר )מופיעות בעד משתמש 1 מתוך 10,000(
רגישות מוגברת לאור השמש. 	-

תופעות לוואי נוספות שדווחו:
אנא הודע לרופא שלך אם אחת מהתופעות המפורטות מטה נעשית 

חמורה או נמשכת יותר ממספר ימים:
קשיי ריכוז 	-

נפיחות בפה 	-
תוצאות בדיקות דם המראות על מיעוט תאי הדם בדמך 	-

תוצאות בדיקת דם המראות על רמת נתרן בדמך הנמוכה מהרגיל 	-
שתן מרוכז )בעל צבע כהה(, בחילה או הקאות, התכווצויות  	-
שרירים, בלבול ופרכוסים, שיכולים להיות תוצאה של הפרעה 
בהפרשת הורמון המפקח על הפרשת השתן )ADH(. אם אתה חש 

בתופעות אלו, פנה לרופא בהקדם האפשרי
שינוי בצבע של אצבעות הידיים והרגליים כאשר קר לך ולאחר  	-
מכן הרגשת עקצוץ או כאב כשאתה מתחמם )תופעה הנקראת 

)Raynaud’s phenomenon
הגדלת שדיים בגברים 	-

האטה או שינוי בתגובות 	-
הרגשת צריבה 	-

שינוי בריחות של דברים 	-
נשירת שיער. 	-

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

5.	איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 

כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע 
על גבי האריזה/מגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C יש לאחסן בטמפרטורה שאינה עולה על

6.	מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, טריטייס 1.25 מ"ג, טריטייס 2.5 מ"ג, 

טריטייס 5 מ"ג מכילים גם:
1.25 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose.
2.5 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose, yellow ferric 
oxide.
5 mg: Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, 
hydroxypropyl methyl cellulose, sodium stearyl fumarate, red 
ferric oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הטבליות ארוזות באריזת מגשית )בליסטר(.

הטבליות של טריטייס 1.25 מ"ג הן לבנות או כמעט לבנות, מוארכות, 
עם פס חציה. על צידן האחד מוטבע "1.25" ולוגו, ועל צידן השני 
מוטבע "HMN" ו- "1.25". פס החציה נועד להקל על השבירה לפני 

הבליעה, ולא לחלוקה לחצאים שווים.
הטבליות של טריטייס 2.5 מ"ג הן צהבהבות או צהובות, מוארכות, 
עם פס חציה. על צידן האחד מוטבע "2.5" ולוגו, ועל צידן השני 
מוטבע "HMR" ו- "2.5". ניתן לחלק את הטבלייה לחצאים שווים.
הטבליות של טריטייס 5 מ"ג הן ורודות, מוארכות, עם פס חציה. 
 "HMP" על צידן האחד מוטבע "5" ולוגו, ועל צידן השני מוטבע

ו- "5". ניתן לחלק את הטבלייה לחצאים שווים.
כל החוזקים ארוזים במגשיות )בליסטרים( מ- PVC/Aluminum של 

20, 28 או 50 טבליות.
לא כל גדלי האריזה משווקים.

עלון זה אינו כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אם אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, 
רחוב בני גאון 10 ת.ד. 8090, נתניה 4250499.

נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

1245930412 טריטייס 1.25 מ"ג:	
1246030413 טריטייס 2.5 מ"ג:	
1246130414 טריטייס 5 מ"ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال  بخصوص  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية‮
كما بكل دواء، إن إستعمال تريتايس قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
بإحدى  تشعر  كنت  فوراً إذا  الطبيب  وراجع  بـ تريتايس  العلاج  عن  توقف 
الأعراض الجانبية الشديدة التالية ـ من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي مستعجل.

إنتفاخ في الوجه، في الشفتين أو في الحنجرة الذي يؤدي إلى صعوبات في البلع  	-
فعل  لرد  تكون علامات  أن  يمكن  الأمور  التنفس، وكذلك وخز وطفح ـ هذه  أو 

تحسسي شديد لـ تريتايس.
قائم،  الفم، تفاقم مرض جلدي  في  يشمل طفح، تقرحات  فعل جلدي شديد  رد  	-
 Stevens إحمرار، حويصلات أو إنسلاخ الجلد )مثل متلازمة ستيڤنس ـ جونسون
 toxic epidermal necrolysis إنحلال البشرة النخري السمّي ،Johnson

 .)erythema multiforme أو الحمامى متعددة الأشكال
التالية:  بلغّ الطبيب فوراً إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض الجانبية 

تزايد نظم القلب، ضربات قلب شديدة أو غير منتظمة )palpitations(، ألم في  	-
الصدر، ضغط في الصدر أو مشكلة أخطر مثل نوبة قلبية أو سكتة.

ضيق تنفس أو سعال ـ هذه الأمور يمكن أن تكون علامات لمشكلة في الرئتين. 	-
ظهور علامات رض بسهولة أكثر، نزف لفترة زمنية أطول من المعتاد، أي علامة  	-
تلوثات  أو ظهور  الجلد  على  بنفسجية، بقع  مثلاً(، نقاط  اللثة  من  لنزف )نزف 
بسهولة مقارنة بالوضع الإعتيادي، ألم في الحنجرة وسخونة، الشعور بالتعب، 
إغماء، دوار أو لون جلد شاحب ـ هذه الأمور يمكن أن تكون علامات لمشاكل في 

الدم أو في النخاع العظمي.
لإلتهاب  يكون علامة  أن  الظهر ـ يمكن  إلى  يمتد  أن  يمكن  البطن  في  ألم شديد  	-

البنكرياس.
سخونة، قشعريرة، إرهاق، فقدان الشهية للطعام، ألم في البطن، غثيان، إصفرار  	-
الكبد مثل  أن تكون هذه علامات لمشاكل في  العينين )يرقان( ـ يمكن  أو  الجلد 

إلتهاب في الكبد أو إصابة في الكبد.
‮أعراض جانبية إضافية تشمل:

الرجاء إبلاغ طبيبك فيما إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية المذكورة أدناه أو إذا 
إستمرت أكثر من عدة أيام. 

أعراض شائعة )تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10(
صداع أو الشعور بإرهاق 	-

الشعور بدوار ـ من المحتمل أن يظهر عند بدء العلاج بـ تريتايس أو عند زيادة  	-
الجرعة الدوائية لـ تريتايس

إغماء، ضغط دم منخفض بشكل شاذ، خاصةً عند الوقوف أو الجلوس بسرعة 	-
سعال جاف، إلتهاب الجيوب الأنفية أو إلتهاب القصبات الهوائية، ضيق في التنفس 	-

ألم في البطن أو في الأمعاء، إسهال، صعوبات هضمية، غثيان وتقيؤات 	-
طفح جلدي يترافق أو لا يترافق بأماكن بارزة 	-

ألم في الصدر 	-
تقلص أو ألم عضلي 	-

نتائج فحوص دم تبدي نسبة أعلى من المعتاد للپوتاسيوم. 	-
أعراض غير شائعة )تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100(

مشاكل في التوازن )ڤيرتيغو( 	-
تنمل  أو  مثل خدران، وخز، نخز، حرق  الجلد  في  إعتيادية  غير  وأحاسيس  حكة  	-

)paraesthesia( على الجلد
فقدان أو تغير في حاسة المذاق 	-

مشاكل في النوم 	-
الشعور بإكتئاب، قلق، عصبية زائدة عن المعتاد أو عدم الإرتياح 	-

أنف مسدود، صعوبات تنفسية أو تفاقم الربو 	-
إنتفاخ في الأمعاء )intestinal angioedema( يتمثل بألم في البطن، تقيؤ أو  	-

إسهال
حرقان، إمساك أو جفاف في الفم 	-

تبول زائد عن المعتاد 	-
تعرق زائد عن المعتاد 	-

إنخفاض أو فقدان الشهية للطعام 	-
زيادة أو تغير في نظم القلب 	-

في  السوائل  لتراكم  يكون علامة  أن  الرجلين ـ يمكن  وفي  الذراعين  في  إنتفاخ  	-
الجسم أكثر من المعتاد

تورّد الوجه 	-
تشوّش الرؤية 	-

آلام في المفاصل 	-
سخونة 	-

عجز جنسي لدى الرجال، تدني الرغبة الجنسية لدى الرجال أو النساء 	-
زيادة خلايا دم بيضاء معينة )eosinophilia( ـ شوهدت في فحوص الدم 	-
نتائج فحوص دم التي تدل على تغيرّ في وظيفة الكبد، البنكرياس أو الكلى. 	-

أعراض نادرة )تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000(
شعور بقلة الثبات أو إرتباك 	-

إحمرار وإنتفاخ اللسان 	-
تقشر شديد للجلد، وخز، طفح على شكل كتل 	-

مشاكل في الأظافر )مثلاً تحرر أو إنفصال الظفر من قاعدته( 	-
طفح أو كدمات في الجلد 	-

بقع في الجلد وشعور ببرودة الأطراف 	-
في العينين ـ إحمرار، وخز، إنتفاخ أو تدّمع 	-

إضطرابات في السمع وطنين في الأذنين 	-
شعور بضعف عام 	-

نتائج فحوص دم تبدي إنخفاضاً في عدد خلايا الدم الحمراء، خلايا الدم البيضاء  	-
أو الصفيحات الدموية أو كمية الهيموغلوبين.

أعراض نادرة جداً )تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10,000(
حساسية زائدة لضوء الشمس. 	-

بُلِّغ عنها: أعراض جانبية إضافية 
الرجاء إبلاغ طبيبك في حال تفاقمت إحدى الأعراض المذكورة أدناه أو إذا إستمرت 

أكثر من عدة أيام:
صعوبات في التركيز 	-

إنتفاخ في الفم 	-
نتائج فحوص دم تبدي قلة خلايا الدم في دمك 	-

نتائج فحوص دم تبدي نسبة أقل من المعتاد للصوديوم في دمك 	-
بول مُركز )ذو لون داكن(، غثيان أو تقيؤات، تقلصات عضلية، إرتباك وإختلاجات،  	-
التي يمكن أن تكون نتيجة إضطراب في إفراز الهورمون الذي ينظم إفراز البول 

)ADH(. إذا كنت تشعر بتلك الأعراض، راجع الطبيب بأسرع ما يمكن
تغير لون أصابع اليدين والرجلين عندما تشعر بالبرد ومن ثم الشعور بالوخز أو  	-

)Raynaud’s phenomenon الألم عندما تشعر بالدفء )عرض يُسمى
تضخم الثديين لدى الرجال 	-

بطء أو تغيرّ في الإستجابات 	-
شعور بحرق 	-

تغيرّ في روائح أشياء 	-
تساقط الشعر. 	-

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  »تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن  بعيدا مغلق  في‮ ‬مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  حفظ  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب 
متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ 

لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 
ظهر العلبة/لويحة )بليستر(. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
يجب التخزين بدرجة حرارة لا تزيد عن 25 درجة مئوية.

6( معلومات إضافية
بالإضافة للمادة الفعالة، تريتايس 1.25 ملغ، تريتايس 2.5 ملغ، تريتايس 5 ملغ 

يحتوا أيضاً على:
1.25 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose.
2.5 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose, yellow ferric 
oxide.
5 mg: Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, 
hydroxypropyl methyl cellulose, sodium stearyl fumarate, red 
ferric oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 
الأقراص معبأة ضمن علبة لويحة )بليستر(.

أقراص تريتايس 1.25 ملغ هي بلون أبيض أو تقريباً أبيض، مطاولة، مع وجود 
طُبع  الثاني  جانبها  جانبيها »1.25« وشعار، وعلى  أحد  على  للشطر. طُبع  خط 
البلع،  قبل  القرص  لتسهيل كسر  الشطر  »HMN« و ـ »1.25«. خصص خط 

وليس لتقسيمه لأنصاف متساوية.
أقراص تريتايس 2.5 ملغ هي بلون مائل إلى الأصفر أو أصفر، مطاولة، مع وجود 
طُبع  الثاني  جانبها  جانبيها »2.5« وشعار، وعلى  أحد  على  للشطر. طُبع  خط 

»HMR« و ـ »2.5«. يمكن تقسيم القرص لأنصاف متساوية.
تريتايس 5 ملغ هي بلون زهري، مطاولة، مع وجود خط للشطر. طُبع  أقراص 
طُبع »HMP« و ـ »5«.  الثاني  أحد جانبيها »5« وشعار، وعلى جانبها  على 

يمكن تقسيم القرص لأنصاف متساوية.
لويحات )بليستر( من PVC/Aluminum ذات 20،  معبأة ضمن  العيارات  كافة 

28 أو 50 قرصاً.
ليست كافة أحجام العلب مسوّقة.

لا تحتوي هذه النشرة على كافة المعلومات عن المستحضر. إذا توفر لديك أي سؤال 
أو إذا لم تكن واثقاً من أمر ما، الرجاء توجّه للطبيب.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: سانوفي‮ ـ ‬‮‬أڤنتيس إسرائيل م.ض‮.‬،‮ 
شارع بني چاؤون 10 ص.ب. 8090، ‬نتانيا 4250499.

تم إعدادها في آب 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

1245930412 تريتايس 1.25 ملغ:	
1246030413 تريتايس 2.5 ملغ:	
1246130414 تريتايس 5 ملغ:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

1.25 mg
2.5 mg
5 mg

Tablets
Active ingredient:
Each Tritace 1.25 mg tablet contains: Ramipril 1.25 mg
Each Tritace 2.5 mg tablet contains: Ramipril 2.5 mg
Each Tritace 5 mg tablet contains: Ramipril 5 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: See section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is used to treat hypertension, to reduce the risk 
of having a heart attack or stroke, to reduce the risk or to delay 
the worsening of kidney problems (in diabetic or non-diabetic 
patients), to treat heart failure, as treatment following a heart 
attack complicated with heart failure.
Therapeutic group: Antihypertensive, belongs to the ACE 
inhibitor group.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
*	If you have a known hypersensitivity to ramipril or to any other 

preparation from the ACE inhibitors group, or to any of the 
additional ingredients contained in the medicine (see section 6).  
Signs of an allergic reaction may include: a rash, swallowing or 
breathing difficulties, swelling of the lips, face, throat or tongue.

*	If you suffered in the past from a serious allergic reaction called 
angioedema, whose signs include: itching, hives (urticaria), red 
marks on the hands, feet and throat, swelling of the throat 
and tongue, swelling around the eyes and lips, breathing and 
swallowing difficulties.

*	If you have taken or are currently taking sacubitril/valsartan, a 
medicine used to treat a type of chronic heart failure in adults.

*	If you are undergoing dialysis or any other type of blood 
filtration. Depending on the type of machine in use, Tritace 
may not be suitable for you.

*	If you suffer from a kidney problem where the blood supply 
to the kidney is reduced - renal artery stenosis.

*	During the last six months of pregnancy (see “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility” section).

*	If you suffer from low or unstable blood pressure. This will be 
evaluated by the doctor.

*	If you suffer from diabetes or impaired kidney function and 
you are treated with a blood pressure lowering medicine 
containing aliskiren.

Do not take Tritace if any of the mentioned above apply to you. 
In case of doubt, consult with the doctor before taking Tritace.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before beginning treatment with the medicine, tell the doctor 
if:
∙	You suffer from heart, liver or kidney problems.
∙	You suffer from loss of a large amount of salts or fluids (as a 

result of vomiting, diarrhea, excessive sweating, low-salt diet, 
taking diuretics for a long time or if you have undergone dialysis).
∙	You are about to undergo treatment to reduce allergy to bee or 

wasp stings (desensitization).
∙	You are about to receive anesthetics during surgery or dental 

treatment. You may have to stop treatment with Tritace one day 
beforehand; consult with the doctor.
∙	Your blood potassium level is high (as per blood test results).
∙	You are taking medicines that may lower your blood sodium 

level or you suffer from a medical condition that may lower 
your blood sodium level. Your doctor may refer you for periodic 
blood sodium level tests, especially if you are elderly.
∙	You are taking medicines that may increase the risk of a serious 

allergic reaction called angioedema, such as mTOR inhibitors 
(e.g., temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, 
neprilysin (NEP) inhibitors (such as racecadotril) or sacubitril/
valsartan. For sacubitril/valsartan, see also section “Do not use 
the medicine”.
∙	You suffer from connective tissue diseases such as scleroderma 

or systemic lupus erythematosus.
∙	You must tell your doctor if you think you are pregnant or might 

be pregnant. Tritace is not recommended in the first 3 months 
of pregnancy and may cause serious harm to the fetus after 
the third month (see “Pregnancy, breastfeeding and fertility” 
section).
∙	You are taking any of the following medicines used for lowering 

blood pressure:
-	 Medicines that block the Angiotensin-II receptor (Angiotensin-II  

receptor blockers, also known as sartans. For example: 
valsartan, telmisartan, irbesartan), especially if you suffer 
from diabetes-related kidney problems.

-	 Aliskiren.

Your doctor may perform periodic tests of kidney function, blood 
pressure and your blood electrolyte levels (e.g., potassium). See 
also section “Do not use the medicine”.
Children and adolescents:
Tritace is not recommended for use in children and adolescents 
below 18 years of age, since the efficacy and safety of Tritace in 
children have not yet been established.
If the above-mentioned applies to you (or in case of doubt), please 
consult with the doctor before taking Tritace.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. This is because 
Tritace may affect the action of other medicines and other 
medicines may affect the action of Tritace.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking:
Combination with the following medicines can cause reduced 
efficacy of Tritace:
-	 Medicines to relieve pain and inflammation (for example, NSAIDs 

such as ibuprofen or indomethacin and aspirin)
-	 Medicines to treat low blood pressure, shock, heart failure, 

asthma or allergies, such as ephedrine, noradrenaline or 
adrenaline. The doctor must closely monitor your blood pressure.

Combination with the following medicines can increase the chance 
of side effects:
-	 Sacubitril/valsartan - a medicine for treating a type of chronic 

heart failure in adults (see also section “Do not use the medicine”)
-	 Medicines to relieve pain and inflammation (for example, NSAIDs 

such as ibuprofen or indomethacin and aspirin)
-	 Medicines to treat cancer (chemotherapy)
-	 Medicines to prevent rejection of organ transplant, such as 

cyclosporine
-	 Diuretics, such as furosemide
-	 Medicines that can raise the blood potassium level, such as 

spironolactone, triamterene, amiloride, potassium salts, 
trimethoprim alone or in combination with sulfamethoxazole 
(for infections) and heparin (to thin the blood)

-	 Steroids for treatment of inflammation, such as prednisolone
-	 Allopurinol (to reduce the level of uric acid in the blood)
-	 Procainamide (for treatment of heart rhythm problems)
-	 Temsirolimus (to treat cancer)
-	 Sirolimus, everolimus (for prevention of graft rejection)
-	 Vildagliptin (to treat type 2 diabetes)
-	 Racecadotril (used against diarrhea)
-	 Your doctor may need to change your dosage, and/or take other 

precautions if you are taking Angiotensin-II receptor blockers 
(ARBs) or aliskiren (see also sections “Do not use the medicine” 
and “Special warnings regarding use of the medicine”).

Combination with the following medicines can affect their action:
-	 Medicines for diabetes, such as oral medicines to lower sugar 

and insulin. Tritace may lower your blood sugar level; monitor 
your blood sugar level closely while taking Tritace.

-	 Lithium (given for treatment of mental health problems). Tritace 
can cause an elevated level of lithium in the blood. The doctor 
must closely monitor the level of lithium while Tritace is being 
taken.

If any of the above applies to you (or in case of doubt), please 
consult with the doctor before taking Tritace.
Use of the medicine and food:
∙	The medicine may be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption:
∙	Drinking alcohol during the course of treatment with Tritace 

can cause dizziness. Consult with your doctor regarding the 
possibility of drinking alcohol during the course of treatment 
with Tritace, since alcohol can also have an additive effect on 
lowering blood pressure.

Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Pregnancy
You must tell your doctor if you think you are pregnant or might 
become pregnant.
Tritace is not recommended during the first 12 weeks of pregnancy 
and must not be used at all from the 13th week, since its use during 
pregnancy may harm the baby.
If you became pregnant while being treated with Tritace, tell 
your doctor immediately. Your doctor may decide on a safe 
alternative treatment for use in pregnancy. If necessary, a switch 
to an appropriate alternative treatment should be done before a 
planned pregnancy.
Breastfeeding
Before receiving Tritace, tell your doctor if you are breastfeeding 
or plan to breastfeed since there is limited information regarding 
use of Tritace when breastfeeding. Tritace is not recommended 
for use when breastfeeding.
Driving and operating machinery:
You may feel dizzy while taking Tritace. This is more likely to 
happen at the beginning of treatment or when increasing the 
dosage. If this happens, do not drive or operate machines.
Important information about some of the ingredients in this 
medicine
This preparation contains less than 1 mmol (23 mg) sodium per 
tablet, that is to say it is essentially “sodium-free”.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. 

Elderly patients
Your doctor may lower the initial dosage and adjust the dosage 
more slowly.
Do not exceed the recommended dosage.
Method of administration
∙	Take the medicine at a fixed time every day.
∙	Swallow the tablet whole with liquid.
∙	Do not chew or crush the tablet.
∙	It is possible to halve Tritace 2.5 mg and Tritace 5 mg tablets 

along the score line into equal halves, and to take half a dose 
when necessary.
∙	The score line on Tritace 1.25 mg tablets is meant to ease breaking 

before swallowing, and not for dividing into equal halves.
If you accidentally took a higher dosage or if a child has 
accidentally swallowed the medicine:
Refer immediately to a doctor or to a hospital emergency room, 
and bring the medicine pack with you, so that the doctor knows 
what you have taken. Do not drive by yourself; ask someone else 
to drive you or call an ambulance.
If you forget to take the medicine:
If you forgot to take the medicine at the designated time, take the 
next dose at the next scheduled time and consult the doctor. Do 
not take a double dose to make up for a forgotten dose!
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take a medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Tritace may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Discontinue treatment with Tritace and refer to a doctor 
immediately if you experience any of the following serious 
side effects – you may need urgent medical treatment.
-	 Swelling of the face, lips or throat that causes swallowing or 

breathing difficulties, as well as itching and rash – these can 
be signs of a severe allergic reaction to Tritace.

-	 A severe skin reaction including rash, mouth ulcers, worsening 
of a pre-existing skin disease, redness, blistering or detachment 
of skin (such as Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis or erythema multiforme).

Report to the doctor immediately if you experience any of 
the following side effects:
-	 Increased heart rate, forceful or irregular heartbeat (palpitations), 

chest pain, tightness in the chest or a more serious problem such 
as heart attack or stroke.

-	 Shortness of breath or coughing - these can be signs of a lung 
problem.

-	 Bruising more easily, bleeding for longer than usual, any sign of 
bleeding (e.g., bleeding from the gums), purple spots, blotching 
on the skin or getting infections more easily than usual, sore 
throat and fever, feeling tired, faint, dizzy or having pale skin - 
these can be signs of blood or bone marrow problems.

-	 Severe abdominal pain which may radiate to the back - could 
be a sign of pancreatitis.

-	 Fever, chills, tiredness, loss of appetite, abdominal pain, feeling 
sick, yellowing of the skin or eyes (jaundice) - these can be signs 
of liver problems such as inflammation of the liver or liver 
damage.

Additional side effects include:
Please inform your doctor if any of the following effects worsen 
or last longer than a few days.
Common effects (occurring in up to 1 in 10 users)
-	 Headache or feeling tired
-	 Feeling dizzy – likely to happen at the beginning of Tritace 

treatment or when the dosage of Tritace is raised
-	 Fainting, abnormally low blood pressure, particularly when 

standing up or sitting up quickly
-	 Dry cough, sinusitis or bronchitis, shortness of breath
-	 Abdominal or gut pain, diarrhea, indigestion, feeling or being 

sick
-	 Skin rash with or without raised areas
-	 Chest pain
-	 Muscle cramps or pain
-	 Blood test results showing a higher potassium level than usual.
Uncommon effects (occurring in up to 1 in 100 users)
-	 Balance problems (vertigo)
-	 Itching and unusual skin sensations such as numbness, tingling, 

pricking, burning or creeping on your skin (paraesthesia)
-	 Loss or change in sense of taste
-	 Sleep problems
-	 Feeling depressed, anxious, more nervous than usual or restless
-	 Blocked nose, breathing difficulties or worsening of asthma
-	 Swelling in the gut (intestinal angioedema), manifested by 

abdominal pain, vomiting or diarrhea
-	 Heartburn, constipation or dry mouth
-	 Urinating more than usual
-	 Sweating more than usual
-	 Decrease or loss of appetite
-	 Increase or change in heart rate
-	 Swelling of the arms and legs - can be a sign of the body retaining 

more fluids than usual
-	 Flushing
-	 Blurred vision
-	 Joint pain
-	 Fever
-	 Impotence in men, reduced sexual desire in men or women

-	 Increase in certain white blood cells (eosinophilia) - observed in 
blood tests

-	 Blood test results indicating changes in liver, pancreas or kidney 
function.

Rare effects (occurring in up to 1 in 1,000 users)
-	 Feeling unstable or confused
-	 Redness and swelling of the tongue
-	 Severe peeling of the skin, itching, lumpy rash
-	 Nail problems (for instance, loosening or detachment of the nail 

from its bed)
-	 Skin rash or bruises
-	 Blotches on the skin and sensation of cold in the extremities
-	 In the eyes - redness, itching, swelling or tearing
-	 Hearing disturbances and ringing in the ears
-	 Feeling weak
-	 Blood test results showing a reduction in the number of red 

blood cells, white blood cells or platelets or in the amount of 
hemoglobin.

Very rare effects (occurring in up to 1 in 10,000 users)
-	 Increased sensitivity to sunlight.
Additional reported side effects:
Please inform your doctor if any of the following effects worsen 
or last longer than a few days:
-	 Concentration difficulties
-	 Swelling in the mouth
-	 Blood test results showing too few blood cells in your blood
-	 Blood test results showing a lower sodium level than usual in 

your blood
-	 Concentrated urine (dark in color), nausea or vomiting, 

muscle cramps, confusion and fits which may be as a result 
of a disturbance in secretion of the hormone which regulates 
secretion of urine (ADH). If you experience these effects, refer 
to the doctor as soon as possible

-	 Fingers and toes changing color when you are cold and then 
tingling or feeling painful when you warm up (Raynaud’s 
phenomenon)

-	 Breast enlargement in men
-	 Slowed or changed reactions
-	 Burning sensation
-	 Change in the way things smell
-	 Hair loss.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if 
you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking 
the link “Report side effects of drug treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 
kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or  
infants in order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package/tray (blister). The expiry date refers to 
the last day of that month.
Storage conditions:
Store at a temperature that does not exceed 25°C.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, Tritace 1.25 mg, Tritace 2.5 mg  
and Tritace 5 mg also contain:
1.25 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose.
2.5 mg: Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, sodium 
stearyl fumarate, hydroxypropyl methylcellulose, yellow ferric 
oxide.
5 mg: Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, 
hydroxypropyl methyl cellulose, sodium stearyl fumarate, red 
ferric oxide.
What the medicine looks like and the contents of the package:
The tablets are packaged in a tray package (blister).
Tritace 1.25 mg tablets are white or almost white, oblong, with 
a score line. “1.25” and the logo are imprinted on one side and 
“HMN” and “1.25” on the other side. The score line is meant 
to ease breaking before swallowing, and not for dividing into 
equal halves.
Tritace 2.5 mg tablets are yellowish or yellow, oblong, with a 
score line. “2.5” and the logo are imprinted on one side and 
“HMR” and “2.5” on the other side. The tablet can be divided 
into equal halves.
Tritace 5 mg tablets are pink, oblong, with a score line. “5” and 
the logo are imprinted on one side and “HMP” and “5” on the 
other side. The tablet can be divided into equal halves.
All the strengths are packed in PVC/aluminum trays (blisters) of 
20, 28 or 50 tablets.
Not all package sizes are marketed.
This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. If you have any questions or are not sure about 
anything, please ask your doctor.
License Holder and Importer and its address: sanofi-aventis 
Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, P.O.B. 8090, Netanya 4250499.
Revised in August 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Tritace 1.25 mg:	 1245930412
Tritace 2.5 mg:	 1246030413
Tritace 5 mg:	 1246130414




