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

טריטייס קומפ
2.5 מ״ג / 12.5 מ״ג טבליות

טריטייס קומפ
5 מ״ג / 25 מ״ג טבליות

חומרים פעילים:
כל טבליה של טריטייס קומפ 2.5 מ״ג / 12.5 מ״ג מכילה:

רמיפריל 2.5 מ״ג + הידרוכלורותיאזיד 12.5 מ״ג
Ramipril 2.5 mg + Hydrochlorothiazide 12.5 mg

כל טבליה של טריטייס קומפ 5 מ״ג / 25 מ״ג מכילה:
רמיפריל 5 מ״ג + הידרוכלורותיאזיד 25 מ״ג

Ramipril 5 mg + Hydrochlorothiazide 25 mg
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 2 )״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה״( וסעיף 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 במטופלים אשר לחץ הדם 
שלהם אינו ניתן לאיזון על ידי רמיפריל לבדו או הידרוכלורותיאזיד לבדו.
קבוצה תרפויטית: מוריד לחץ דם, מקבוצת: מעכבי ACE + משתן 

תיאזידי.
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש לרמיפריל, או לתכשיר אחר מקבוצת מעכבי   ●
ACE, או להידרוכלורותיאזיד, או למשתנים תיאזידים אחרים, או 
לסולפונאמידים, 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.   ●
סימניה כוללים: עקצוץ, סרפדת )urticaria(, כתמים אדומים על 
הידיים, הרגליים והצוואר, נפיחות בגרון ובלשון, נפיחות מסביב 

לעיניים ולשפתיים, קשיי נשימה ובליעה.
אם נטלת בעבר או הנך נוטל סקוביטריל/וולסרטן, תרופה המשמשת   ●

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

המכונה שבשימוש, ייתכן וטריטייס קומפ אינו מתאים לך.
אם הנך סובל מבעיות כבד חמורות.  ●

אם הנך סובל מרמות לא תקינות של מלחים )סידן, אשלגן, נתרן(   ●
בדמך.

אם הנך סובל מבעית כליה בה יש אספקת דם מופחתת לכליה   ●
שלך )היצרות בעורק הכליה(.

במהלך ששת חודשי ההיריון האחרונים )ראי סעיף ״היריון,   ●
הנקה ופוריות״ מטה(.

אם הנך מניקה )ראי סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״ מטה(.  ●
אם הנך סובל מסוכרת או מליקוי בתפקוד הכליות ומטופל בתרופה   ●

להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן.
אל תיקח טריטייס קומפ אם הנזכר לעיל נוגע לך. אם אינך בטוח, 

התייעץ עם הרופא שלך לפני נטילת טריטייס קומפ.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

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

איבדת כמות רבה של מלחים או נוזלים )בעקבות הקאה, שלשול,   ●
הזעה מוגברת, דיאטה דלת מלחים, נטילת תרופות משתנות לתקופה 

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

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

התייעץ עם הרופא שלך.
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 דם תקופתיות, בפרט לשם בדיקת 

רמות הנתרן בדמך, במיוחד אם הנך קשיש.
הנך נוטל תרופות העלולות להגדיל את הסיכון לתגובה אלרגית חמורה   ●
הנקראת אנגיואדמה, כגון מעכבי mTOR )לדוגמה: טמסירולימוס, 
 NEP( וילדגליפטין, מעכבי נפריליזין ,)אוורולימוס, סירולימוס
inhibitors, לדוגמה: רסקדוטריל( או סקוביטריל/וולסרטן. עבור 
סקוביטריל/וולסרטן ראה גם מידע בסעיף ״אין להשתמש בתרופה״.

חווית בעיות בנשימה או בריאות )כולל דלקת או נוזל בריאות( לאחר   ●
נטילת הידרוכלורותיאזיד בעבר. אם אתה מפתח קוצר נשימה חמור 
או קושי לנשום לאחר נטילת טריטייס קומפ, פנה מייד לקבלת עזרה 

רפואית.
 systemic( הנך סובל ממחלות רקמת החיבור כגון סקלרודרמה או זאבת  ●

.)lupus erythematosus
עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון )או עשויה   ●
להרות(. טריטייס קומפ אינו מומלץ ב- 3 חודשי ההיריון הראשונים 
ועלול לגרום נזק רציני לתינוקך לאחר החודש השלישי להיריון )ראי 

סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״ מטה(.
יש לך ירידה בראייה או שיש לך כאבי עיניים. אלה יכולים להיות   ●
 choroidal( תסמינים של הצטברות נוזלים בשכבת כלי הדם של העין
effusion( או עלייה בלחץ בעין )גלאוקומה( ויכולים לקרות תוך 
שעות עד שבועות לאחר נטילת טריטייס קומפ. הדבר יכול להוביל 
לאובדן ראייה קבוע, אם לא מטפלים בזה. אם היתה לך בעבר 
אלרגיה לפניצילין או לסולפונאמיד, אתה עלול להיות בסיכון גבוה 
יותר לפתח זאת. עליך להפסיק את הטיפול בטריטייס קומפ ולפנות 

לטיפול רפואי מיידי.
הנך נוטל אחת מהתרופות הבאות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם:  ●

 ,Angiotensin-II receptor blockers( II חסמי הרצפטור לאנגיוטנסין  -
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 וכמות האלקטרוליטים בדמך )למשל אשלגן(. 

ראה מידע גם תחת פרק ״אין להשתמש בתרופה״.  
חלית בעבר בסרטן העור, או אם הנך מפתח נגע בלתי צפוי בעור   ●

במהלך השימוש בתרופה.
שימוש בהידרוכלורותיאזיד עלול להעלות את הסיכון לפתח סרטן   
בעור ובשפתיים )סרטן עור מסוג שאינו מלאנומה(, בפרט בשימוש 

ארוך טווח במינונים גבוהים.
 )UV( יש להגן על העור מחשיפה לשמש ולקרינה אולטרה סגולה  

במהלך השימוש בטריטייס קומפ.
ילדים ומתבגרים

טריטייס קומפ אינו מומלץ לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 
18 שנים, כיוון שהיעילות והבטיחות של טריטייס קומפ בקבוצות 

גיל אלה עדיין לא נקבעו.
אם משהו מהנזכר לעיל נוגע לך )או אם אינך בטוח(, התייעץ עם 

הרופא שלך לפני נטילת טריטייס קומפ.
בדיקות ומעקב

בדוק עם הרופא או הרוקח שלך לפני השימוש בתרופה אם:
התריס  בלוטת  יותרת  לתפקוד  בדיקה  לעבור  עומד  ● הנך 
)פאראתירואיד(. טריטייס קומפ עשוי להשפיע על תוצאות הבדיקה.
הנך ספורטאי העומד לעבור בדיקת anti-doping. טריטייס קומפ   ●

עשוי לגרום לתוצאה חיובית של הבדיקה.
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 קומפ עלול להשפיע על פעילות של תרופות 
אחרות. כמו כן, תרופות אחרות עלולות להשפיע על פעילותו של 

טריטייס קומפ.
ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תרופה כלשהי מהתרופות הבאות. הן 

עלולות לגרום להפחתת היעילות של טריטייס קומפ:
תרופות המשמשות 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 

אחר לחץ הדם שלך.
ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תרופה כלשהי מהתרופות הבאות. שילוב 
עם התרופות הבאות עלול לגרום להגברת הסיכוי לתופעות לוואי:

סקוביטריל/וולסרטן – משמשות לטיפול בסוג של אי-ספיקת לב   ●
כרונית במבוגרים )ראה מידע גם בסעיף ״אין להשתמש בתרופה״(
תרופות המשמשות להקלה בכאב ובדלקת )לדוגמה NSAIDs כמו   ●

איבופרופן או אינדומתצין ואספירין(
תרופות העלולות להפחית את רמת האשלגן בדמך כמו תרופות   ●
B )משמש לזיהומים  לעצירות, תרופות משתנות, אמפותריצין 
פטרייתיים( ו- ACTH )משמש לבדיקת תפקוד יותרת הכליה ]בלוטות 

האדרנל[(
תרופות לטיפול בסרטן )כימותרפיה(  ●

● תרופות לבעיות בלב, כולל בעיות בקצב הלב שלך
תרופות למניעת דחיית שתל כגון ציקלוספורין  ●

תרופות משתנות כגון פורוסמיד  ●
תרופות העלולות להעלות את רמת האשלגן בדמך כגון ספירונולקטון,   ●
טריאמטרן, אמילוריד, מלחי אשלגן, טרימטופרים לבד או בשילוב 

עם סולפאמתוקסזול )לזיהומים( והפרין )לדילול הדם(
● סטרואידים לטיפול בדלקת כגון פרדניסולון

תוספי סידן  ●
אלופורינול )משמש להפחתת רמת החומצה האורית בדמך(  ●

פרוקאינאמיד )לטיפול בבעיות בקצב הלב(  ●
כולסטיראמין )להורדת כמות השומנים בדמך(  ●

קרבמזפין )לאפילפסיה(  ●
הפרין )לדילול הדם(  ●

טמסירולימוס )לסרטן(  ●
סירולימוס, אוורולימוס )למניעת דחיית שתל(  ●
וילדגליפטין )משמש לטיפול בסוכרת סוג 2(  ●

רסקדוטריל )משמש נגד שלשול(  ●
ייתכן והרופא שלך יצטרך לשנות את המינון ו/או לנקוט באמצעי   ●
נוטל תרופה מקבוצת חסמי רצפטור  זהירות אחרים: אם הנך 
לאנגיוטנסין ARB( II( או אליסקירן )ראה מידע נוסף בסעיפים ״אין 
לקחת את התרופה״ ו- ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(
ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תרופה כלשהי מהתרופות הבאות. 

טריטייס קומפ עלול להשפיע על פעילותן:
● תרופות לסוכרת כגון תרופות פומיות להורדת גלוקוז ואינסולין. 
טריטייס קומפ עלול להפחית את רמת הסוכר בדמך. עקוב בקפדנות 

אחר רמות הסוכר בדמך בזמן נטילת טריטייס קומפ
ליתיום )לבעיות נפשיות(. טריטייס קומפ עלול לגרום לעלייה   ●
ברמת הליתיום בדמך. על הרופא שלך לעקוב בקפדנות אחר רמת 

הליתיום שלך
תרופות להרפיית השרירים  ●

כינין )למלריה(  ●
תרופות המכילות יוד, אלו יכולות להיות בשימוש בבית חולים   ●

במהלך סריקה או צילום רנטגן
פניצילין )לזיהומים(  ●

תרופות לדילול הדם הניתנות דרך הפה כגון ווארפארין  ●
אם משהו מהנזכר לעיל נוגע לך )או אם אינך בטוח(, התייעץ עם 

הרופא שלך לפני נטילת טריטייס קומפ.
שימוש בתרופה ומזון

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

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

נוספת על הורדת לחץ דם.
היריון, הנקה ופוריות

היריון
עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון או עשויה להרות.
טריטייס קומפ אינו מומלץ ב- 12 שבועות ההיריון הראשונים ואסור 
כלל לשימוש החל מהשבוע ה- 13, כיוון שהוא עלול לגרום לנזק לתינוק.

אם נכנסת להיריון בזמן שהשתמשת בטריטייס קומפ, ספרי מייד לרופא 
שלך. יש לעבור מראש לטיפול חלופי מתאים לקראת היריון מתוכנן.

הנקה
אין לקחת טריטייס קומפ בהנקה.

התייעצי עם הרופא שלך או עם רוקח לפני לקיחת כל תרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אתה עלול להרגיש מסוחרר בזמן לקיחת טריטייס קומפ. סביר יותר 
שזה יקרה בתחילת הטיפול או בהעלאת המינון. אם הדבר קורה, אין 

לנהוג או להשתמש בכלי עבודה או מכונות כלשהן.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 טריטייס קומפ מכיל נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ״ג( 

נתרן לטבליה, כלומר היא נחשבת ״נטולת 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.
טיפול ביתר לחץ דם

הרופא שלך יתאים את המינון עד להשגת שליטה על לחץ הדם שלך.
קשישים

הרופא שלך עשוי להוריד את המינון ההתחלתי ולהעלותו באיטיות 
במהלך הטיפול.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

יש ליטול את הטבליה דרך הפה בשעה קבועה כל יום, בדרך כלל   ●
בבוקר.

יש לבלוע את התרופה עם נוזל.  ●
אין ללעוס או לרסק את הטבליות.  ●

ניתן לחצות את הטבליה של טריטייס קומפ 2.5 מ״ג / 12.5 מ״ג   ●
ושל טריטייס קומפ 5 מ״ג / 25 מ״ג לפי פס החציה לחצאים שווים 

ולקחת חצי מנה בעת הצורך.
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   -

הרגיל 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 קומפ עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק את הטיפול בטריטייס קומפ ופנה מיד לרופא 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 קומפ
תגובה עורית חריפה הכוללת פריחה, כיבים בפה, החמרה של מחלה   -
עורית קיימת, אדמומיות, שלפוחיות או התנתקות של העור )כגון 
 erythema או toxic epidermal necrolysis ,Stevens-Johnson תסמונת

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

 ,)palpitations( קצב הלב מוגבר, פעימות לב חזקות או לא אחידות  -
כאב בחזה, לחץ בחזה או בעיות חמורות יותר כולל התקף לב או 

שבץ
קוצר נשימה, שיעול או חום הנמשכים 2-3 ימים והפחתה בתיאבון.   -

אלו יכולים להיות סימנים לבעיה בריאות, כולל דלקת ריאות
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. זה 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 הפטיטיס )דלקת כבד( או פגיעה בכבד
ירידה בראייה או כאב בעיניים בגלל לחץ גבוה )סימנים אפשריים   -
 )choroidal effusion( להצטברות נוזלים בשכבת כלי הדם של העין

או גלאוקומה חריפה צרת זווית(. 
תופעות לוואי נוספות כוללות:

ספר לרופא שלך אם אחת מהתופעות הבאות מחמירה או נמשכת 
יותר ממספר ימים.

תופעות שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 10 משתמשים(
כאב ראש, הרגשת חולשה או עייפות  -

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

שיעול יבש מדגדג או ברונכיטיס  -
בדיקת דם המראה רמה גבוהה מהרגיל של סוכר בדמך. אם הנך   -

סובל מסוכרת, מצב זה יכול להחמיר את מחלתך
בדיקת דם המראה רמה גבוהה מהרגיל של חומצה אורית או שומנים   -

בדמך
כאב, אדמומיות ונפיחות של המפרקים.  -

תופעות לא שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 משתמשים(
פריחה בעור עם או בלי אזורים מוגבהים  -

האדמה, התעלפות, לחץ דם נמוך מהרגיל בייחוד כשנעמדים או   -
מתיישבים במהירות

בעיות בשיווי משקל )ורטיגו(  -
גירוד ותחושה עורית לא רגילה כגון הרדמות, עקצוץ, דקירה, צריבה   -

או תחושת נימול
איבוד או שינוי בחוש הטעם  -

בעיות שינה  -
הרגשת דיכאון, חרדה, הרגשת עצבנות או חוסר מנוחה גבוהים   -

מהרגיל
אף סתום, דלקת של הסינוסים )סינוסיטיס(, קוצר נשימה  -

דלקת בחניכיים, נפיחות בפה  -
בעיניים - אדמומיות, עקצוץ, נפיחות או דמעת  -

צלצולים באוזניים  -
טשטוש ראייה  -

נשירת שיער  -
כאבים בחזה  -
כאבי שרירים  -

עצירות, כאבי בטן  -
קשיי עיכול או בחילה  -

השתנה מוגברת מהרגיל במהלך היום  -

הזעה מוגברת מהרגיל או הרגשת צמא  -
ירידה או איבוד תיאבון  -

דופק מוגבר או לא סדיר  -
נפיחות בזרועות וברגליים – יכולה להיות סימן לאצירת נוזלים   -

בגוף יותר מהרגיל
חום  -

אין אונות בגברים  -
תוצאות בדיקת דם המראות ירידה במספר תאי הדם האדומים,   -

תאי הדם הלבנים או טסיות הדם או בכמות ההמוגלובין
תוצאות בדיקות דם המעידות על שינוי בתפקוד הכבד, הלבלב או   -

הכליות
תוצאות בדיקת דם המראות רמת אשלגן נמוכה מהרגיל בדמך.  -

תופעות נדירות ביותר )מופיעות בעד 1 מתוך 10,000 משתמשים(
הקאות, שלשול או צרבת  -

לשון נפוחה ואדומה או יובש בפה  -
תוצאות בדיקת דם המראות רמת אשלגן גבוהה מהרגיל בדמך.  -

מצוקה נשימתית חריפה )הסימנים כוללים קוצר נשימה חמור,   -
חום, חולשה ובלבול(.

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

או נמשכת יותר ממספר ימים.
קשיי ריכוז, הרגשת חוסר מנוחה או בלבול  -

שינוי בצבע של אצבעות הידיים והרגליים כאשר קר לך ולאחר מכן   -
הרגשת עקצוץ או כאב כשאתה מתחמם. ייתכן וזו תופעה הנקראת 

Raynaud’s phenomenon
הגדלת החזה בגברים  -

קרישי דם  -
הפרעות בשמיעה  -

הפרשה קטנה מהרגיל של דמעות בעיניים  -
עצמים הנראים צהובים  -

התייבשות  -
נפיחות, כאב ואדמומיות בלחיים )דלקת של בלוטת הרוק(  -

נפיחות במעיים )intestinal angioedema( המתבטאת בתסמינים   -
כגון כאב בטן, הקאה או שלשול

רגישות גבוהה מהרגיל לאור השמש  -
קילוף חמור של העור, עקצוץ, פריחה בצורת גושים או תגובות   -

עוריות אחרות כמו פריחה אדמומית בפנים או במצח
תפרחת או חבלות בעור  -

כתמים בעור והרגשת קור בגפיים  -
בעיות בציפורניים )לדוגמה שחרור או הפרדה של הציפורן מבסיסה(  -

קישיון שרירי-גרמי או אי-יכולת להזיז את הלסת שלך  -
חולשה או התכווצות השרירים  -

ירידה בתשוקה המינית בגברים או בנשים  -
הופעת דם בשתן – יכול להיות סימן לבעיה בכליות  -

רמת סוכר בשתן גבוהה מהרגיל  -
עלייה בתאי דם לבנים מסוימים )eosinophilia(, הנצפית בבדיקות   -

דם
בדמך  הדם  תאי  מיעוט  על  המראות  דם  בדיקות  תוצאות   -

)pancytopenia(
תוצאות בדיקת דם המראות על שינוי ברמות מלחים כגון: נתרן,   -

סידן, מגנזיום וכלוריד בדמך
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 יש לך תסמינים אלו, 

פנה לרופא בהקדם האפשרי
תגובות איטיות או לקויות  -

שינוי בריחות של דברים  -
קשיי נשימה או החמרה של אסתמה  -

סרטן העור והשפתיים )סרטן עור מסוג שאינו מלאנומה(.  -
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/המגשית )בליסטר(.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי איחסון:
.25°C -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

אל תשליך תרופות למערכת הניקוז או האשפה הביתית. שאל את 
הרוקח שלך כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש בהן. אמצעים 

אלו יסייעו לשמור על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על החומרים הפעילים, טריטייס קומפ 2.5 / 12.5 מ״ג וטריטייס 
קומפ 5 / 25 מ״ג מכילים גם:

Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, 
hydroxypropylmethylcellulose, sodium stearyl fumarate.

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

הטבליות של טריטייס קומפ 2.5 מ״ג / 12.5 מ״ג הן מוארכות, 
לבנות או כמעט לבנות עם פס-חציה. על כל צד מוטבע HNV ולוגו.

הטבליות של טריטייס קומפ 5 מ״ג / 25 מ״ג הן מוארכות, לבנות 
או כמעט לבנות עם פס-חציה. על כל צד מוטבע HNW ולוגו.

 כל החוזקים ארוזים במגשיות )בליסטרים( מ- PVC/Aluminum של 
14 או 28 טבליות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשירים. אם יש לך שאלה 

כלשהי או 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 בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
טריטייס קומפ 2.5 מ״ג / 12.5 מ״ג   30187 27 122
טריטייס קומפ 5 מ״ג / 25 מ״ג         30188 28 122

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

TRIT-COMP-TAB-PIL-19.0

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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tritace Comp 
2.5 mg / 12.5 mg Tablets
Tritace Comp 
5 mg / 25 mg Tablets
Active ingredients:
Each Tritace Comp 2.5 mg / 12.5 mg tablet contains: 
Ramipril 2.5 mg + Hydrochlorothiazide 12.5 mg
Each Tritace Comp 5 mg / 25 mg tablet contains: 
Ramipril 5 mg + Hydrochlorothiazide 25 mg
Inactive ingredients: see section 2 (“Important information about some 
of the ingredients in this medicine”) and 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?
This medicine is used to treat hypertension in patients whose 
blood pressure cannot be controlled by ramipril alone or by 
hydrochlorothiazide alone.
Therapeutic group: Antihypertensive, from the ACE inhibitor group 
+ thiazide diuretic.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
∙ if you are sensitive to ramipril, or to any other preparation from 

the ACE inhibitor group, or to hydrochlorothiazide, or to other 
thiazide diuretics, or to sulfonamides, or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine (see section 6). The signs 
of an allergic reaction may include: rash, swallowing or breathing 
difficulties, swelling of the lips, face, throat or tongue.
∙ if you have suffered in the past from a severe allergic reaction 

called angioedema. The signs include: itching, hives (urticaria), 
red blotches on the hands, legs and neck, swelling of the throat 
and tongue, swelling around the eyes and lips, breathing and 
swallowing difficulties.

∙ if you have taken in the past or are 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 Comp may not 
be suitable for you.

∙ if you have severe liver problems.
∙ if you are suffering from abnormal salt levels (calcium, potassium, 

sodium) in your blood.
∙ if you are suffering from a kidney problem in which the blood 

supply to your kidney is reduced (renal artery stenosis).
∙ during the last six months of pregnancy (see “Pregnancy, 

breastfeeding and fertility” section below).
∙ if you are breastfeeding (see “Pregnancy, breastfeeding and 

fertility” section below).
∙ if you are suffering from diabetes or impaired kidney function 

and are being treated with a blood pressure lowering medicine 
containing aliskiren.

Do not take Tritace Comp if any of the aforementioned apply to you. 
If you are uncertain, consult your doctor before taking Tritace Comp.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with the medicine, tell the doctor if:
∙ you are suffering from heart, liver or kidney problems.
∙ you lost a large amount of salts or fluids (as a result of vomiting, 

diarrhea, increased sweating, low-salt diet, taking diuretics for a 
prolonged period 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 Comp one 
day beforehand; consult your 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 tests, particularly 
to test your blood sodium levels, especially if you are elderly.
∙	you are taking medicines that may increase the risk of a severe 

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 experienced breathing or lung problems (including inflammation 
or fluid in the lungs) after taking hydrochlorothiazide in the past. If 
you develop severe shortness of breath or difficulty breathing after 
taking Tritace Comp, seek medical attention immediately.

∙ you are suffering from connective tissue diseases such as scleroderma 
or systemic lupus erythematosus.

∙ you must tell your doctor if you think that you are pregnant (or might 
become pregnant). Tritace Comp is not recommended in the first 
3 months of pregnancy and may cause serious harm to your baby 
after the third month of pregnancy (see “Pregnancy, breastfeeding 
and fertility” section below).

∙ you have a decrease in your vision or have eye pain. These could 
be symptoms of fluid accumulation in the vascular layer of the eye 
(choroidal effusion) or an increase of pressure in your eye (glaucoma) 
and can happen within hours to weeks of taking Tritace Comp. 
This can lead to permanent vision loss, if not treated. If you have 
had a penicillin or sulfonamide allergy in the past, you may be at 
higher risk of developing this. You should discontinue Tritace Comp 
treatment and seek prompt medical attention.
∙ you are taking any of the following medicines used to treat 

hypertension:
- 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 the amount of electrolytes (e.g., potassium) in your blood. 

 See also information under “Do not use the medicine” section.
∙ you have had skin cancer in the past or if you develop an unexpected 

skin lesion while using the medicine.
 Use of hydrochlorothiazide, particularly long-term use with high 

doses, may increase the risk of developing skin and lip cancer (non-
melanoma-type skin cancer).

 Protect your skin from exposure to the sun and UV radiation while 
using Tritace Comp.

Children and adolescents
Tritace Comp is not recommended for use in children and adolescents 
below 18 years of age, since the efficacy and safety of Tritace Comp 
in these age groups have not yet been established.
If any of the aforementioned apply to you (or if you are uncertain), 
consult your doctor before taking Tritace Comp.
Tests and follow-up
Check with your doctor or pharmacist before using the medicine if:
∙ you are due to undergo a parathyroid function test. Tritace Comp 

might affect the results of the test.
∙ you are a sports person due to undergo an anti-doping test. Tritace 

Comp may result in a positive test result.
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 Comp may affect the activity of other medicines 
and other medicines may affect the activity of Tritace Comp.
Tell your doctor if you are taking any of the following medicines. They 
can reduce the effectiveness of Tritace Comp:
∙ Medicines used to relieve pain and inflammation (e.g., NSAIDs such 

as ibuprofen or indomethacin and aspirin)
∙ Medicines for the treatment of low blood pressure, shock, heart 

failure, asthma or allergies such as ephedrine, noradrenaline or 
adrenaline. The doctor will need to monitor your blood pressure.

Tell your doctor if you are taking any of the following medicines. 
Combination with the following medicines may increase the chance 
of side effects:
∙ Sacubitril/valsartan – used for treating a type of chronic heart failure in 

adults (see also information in the “Do not use the medicine” section)
∙ Medicines used to relieve pain and inflammation (e.g., NSAIDs such 

as ibuprofen or indomethacin and aspirin)
∙ Medicines which may lower the amount of potassium in your blood, 

such as medicines for constipation, diuretics, amphotericin B (used for 
fungal infections) and ACTH (used to test adrenal glands functioning)

∙ Medicines to treat cancer (chemotherapy)
∙ Medicines for heart problems, including problems with your heart 

rate
∙ Medicines to prevent rejection of a transplant, such as cyclosporine
∙ Diuretics, such as furosemide
∙ Medicines which may increase the amount of potassium in your 

blood, such as spironolactone, triamterene, amiloride, potassium 
salts, trimethoprim alone or in combination with sulfamethoxazole 
(for infections) and heparin (for thinning blood)

∙ Steroids to treat inflammation, such as prednisolone
∙ Calcium supplements
∙ Allopurinol (used to lower the uric acid level in your blood)
∙ Procainamide (to treat heart rhythm problems)
∙ Cholestyramine (to lower the amount of fats in your blood)
∙ Carbamazepine (for epilepsy)
∙ Heparin (for thinning the blood)
∙ Temsirolimus (for cancer)
∙ Sirolimus, everolimus (for prevention of graft rejection)
∙ Vildagliptin (used for treating type 2 diabetes)
∙ Racecadotril (used against diarrhea)
∙ Your doctor may need to change the dosage and/or to take other 

precautions: If you are taking an angiotensin II receptor blocker 
(ARB) or aliskiren (see also information in sections “Do not take the 
medicine” and “Special warnings regarding use of the medicine”)

Tell your doctor if you are taking any of the following medicines. 
Tritace Comp may affect their activity:
∙ Medicines for diabetes such as oral glucose-lowering medicines and 

insulin. Tritace Comp may lower your blood sugar level. Carefully 
monitor your blood sugar levels while taking Tritace Comp

∙ Lithium (for mental problems). Tritace Comp may increase the level 
of lithium in your blood. Your doctor must closely monitor your 
lithium level

∙ Muscle relaxants
∙ Quinine (for malaria)
∙ Medicines that contain iodine, these may be used in a hospital 

during a scan or X-ray
∙ Penicillin (for infections)
∙ Medicines to thin the blood that are administered orally, such as 

warfarin
If any of the above apply to you (or if you are uncertain), consult your 
doctor before taking Tritace Comp.
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
Drinking alcohol during the course of treatment with Tritace Comp 
may cause dizziness. Consult your doctor regarding the possibility of 
drinking alcohol during the course of treatment with Tritace Comp, 
since alcohol can have an additional 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 Comp is not recommended in the first 12 weeks of pregnancy 
and must not be used at all from week 13, since it can cause harm 
to the baby.
If you become pregnant while on Tritace Comp, tell your doctor 
immediately. Switch to an alternative suitable treatment before a 
planned pregnancy.
Breastfeeding
Do not use Tritace Comp during breastfeeding.
Consult your doctor or the pharmacist before taking any medicine.
Driving and operating machinery
You may feel dizzy while taking Tritace Comp; this is more likely to 
occur at the beginning of treatment or when increasing the dosage. 
If this happens, do not drive or use any tools or machines.




