Triplixam tabletki powlekane (Perindoprilum argininum + Indapamidum + Amlodipinum)

SKEAD, POSTAC FARMACEUTYCZNA*:

5 mg + 1,25 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu (co odpowiada 5 mg
peryndoprylu z argining), 1,25 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg
amlodypiny).

5 mg + 1,25 mg + 10 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu (co odpowiada 5 mg
peryndoprylu z argining), 1,25 mg indapamidu oraz 13,870 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 10 mg
amlodypiny).

10 mg + 2,5 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 6,790 mg peryndoprylu (co odpowiada 10 mg
peryndoprylu z argining), 2,5 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg
amlodypiny).

10 mg + 2,5 mg + 10 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 6,790 mg peryndoprylu (co odpowiada 10 mg
peryndoprylu z argining), 2,5 mg indapamidu oraz 13,870 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 10 mg
amlodypiny).

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg + 5 mg: biata, podluzna tabletka powlekana o dlugosci 9,75 mm i szerokos$ci
=

5,16 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem po drugiej stronie.

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg + 10 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 10,7 mm i szerokosci
[P

5,66 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem po drugiej stronie.

Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 5 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dlugosci 11,5 mm i szerokosci
=

6,09 mm, z wytloczonym znakiem po jednej stronie oraz wytloczonym znakiem po drugiej stronie.

Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 10 mg: biala, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 12,2 mm i szerokosci
o

6,46 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem =~ po drugiej stronie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Triplixam jest wskazany w leczeniu substytucyjnym
nadci$nienia tetniczego samoistnego, u pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole ci$nienia podczas stosowania
peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych
dawkach jak w produkcie leczniczym Triplixam.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego
Triplixam raz na dobeg, najlepiej rano, przed positkiem. Stosowanie produktu ztozonego nie jest odpowiednie do
rozpoczecia leczenia. Jezeli konieczna jest zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie dostosowaé dawki
poszczegolnych substancji czynnych. Szczegdlne grupy pacjentow: Zaburzenie czynnosci nerek: W przypadku
cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane.
U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min), Triplixam
omocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 2,5 mg + 10 mg jest przeciwwskazany. Zaleca si¢ rozpoczgcie
leczenia od odpowiednich dawek poszczegolnych sktadnikow produktu. Standardowe postgpowanie polega na
monitorowaniu st¢zenia kreatyniny i potasu we krwi. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z aliskirenem jest
przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (GFR<60 ml/min/1,73 m?). Zaburzenie czynnosci
watroby: U pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby Triplixam jest przeciwwskazany. U pacjentow
z tagodnym Ilub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby, produkt Triplixam nalezy podawaé
z ostrozno$cig, poniewaz nie ustalono zalecen odno$nie dawkowania amlodypiny. Pacjenci w podeszlym wieku:
Eliminacja peryndoprylatu jest zmniejszona u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku
mogg by¢ leczeni produktem Triplixam w zaleznosci od czynnosci nerek. Dzieci i miodziez: Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Triplixam u dzieci oraz mtodziezy. Brak dostgpnych
danych. Sposéb podawania: Podanie doustne.

PRZECIWWSKAZANIA: Pacjenci poddawani dializoterapii. Pacjenci z nieleczong niewyréwnang
niewydolnoscig serca. Ciezkie zaburzenie czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Umiarkowane
zaburzenie czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min) w przypadku produktu Triplixam
zawierajacego 10 mg peryndoprylu i 2,5 mg indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz
mocy 10 mg + 2,5 mg + 10 mg). Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na inne sulfonamidy, na pochodne
dihydropirydyny, na inne inhibitory ACE lub na ktdérakolwiek substancj¢ pomocnicza. Obrzek naczynioruchowy
(obrzgk Quinckego), zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE, w wywiadzie. Dziedziczny Iub
idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Encefalopatia watrobowa. Cigzkie
zaburzenie czynno$ci watroby. Hipokaliemia. Cigzkie niedoci$nienie tg¢tnicze. Wstrzgs, w tym wstrzas
kardiogenny. Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia).
Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca. Jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego Triplixam z produktami zawierajagcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow
zcukrzycg lub  zaburzeniem  czynnoSci nerek  (wspolczynnik  przesaczania  klebuszkowego,
GFR<60 ml/min/1,73 m?). Jednoczesne stosowanie z produktem zlozonym zawierajagcym sakubitryl i walsartan.
Nie wolno rozpoczynaé leczenia produktem Triplixam przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki
produktu zlozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt
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krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie t¢tnic nerkowych Iub
zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Wszystkie
ostrzezenia dotyczace poszczegdlnych substancji czynnych, wymienione ponizej, odnoszg si¢ takze do produktu
Triplixam. Specjalne ostrzeienia: Lit: Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu oraz preparatu
ztozonego zawierajacego peryndopryl i indapamid. Podwdjna blokada ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoroéw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow
receptora angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocis$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia
czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwdjnego blokowania
uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub
aliskirenu. Jes$li zastosowanie podwojnej blokady ukladu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek,
stezenie elektrolitbw oraz ci$nienie krwi powinny by¢ S$cisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia
cukrzycowa nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II.
Leki oszczedzajgce potas, preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas: Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekow oszczgdzajacych potas, preparatow potasu lub zamiennikow
soli kuchennej zawierajacych potas. Neutropenia/ agranulocytoza/  maloplytkowosé/ niedokrwistosc:
Neutropenia lub agranulocytoza, matoplytkowos$¢ oraz niedokrwisto§¢ byly obserwowane u pacjentow
otrzymujacych inhibitory ACE. U pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek i bez innych czynnikéw ryzyka
neutropenia wystgpuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac szczegodlnie ostroznie u pacjentéw z kolagenoza
naczyn, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub prokainamidem, lub gdy czynniki te
wystepuja tacznie, szczegdlnie jesli wcezesniej rozpoznano zaburzenie czynnos$ci nerek. U niektorych z takich
pacjentow wystapity cigzkie zakazenia, ktére w niektorych przypadkach byly oporne na intensywne leczenie
antybiotykami. U takich pacjentéw nalezy okresowo kontrolowac liczbg krwinek bialych. Pacjentéw nalezy
poinformowaé, aby zglaszali wszelkie objawy zakazenia (np. b6l gardta, goraczka). Nadcisnienie naczyniowo-
nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentdw z obustronnym zwe¢zeniem te¢tnic nerkowych Iub
zwegzeniem tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke istnieje zwigkszone ryzyko niedoci$nienia tetniczego oraz
niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona
czynno$¢ nerek moze przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami stg¢zenia kreatyniny w surowicy, nawet
u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Nadwrazliwosc/obrzek naczynioruchowy: Rzadko
zglaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentéw leczonych
inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym peryndoprylem. Obrzek moze wystapi¢ w kazdym momencie
leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwaé stosowanie peryndoprylu i obserwowac pacjenta
az do calkowitego ustgpienia objawow. Jesli obrzgk dotyczy tylko twarzy iwarg, zazwyczaj ustepuje bez
leczenia, jednak zastosowanie lekow przeciwhistaminowych moze ztagodzi¢ objawy. Obrzgk naczynioruchowy
krtani moze by¢ zakonczony zgonem. W przypadku, gdy obrzek obejmuje jezyk, glosni¢ lub krtan, co moze
spowodowac¢ niedrozno$¢ drog oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac odpowiednie leczenie, czyli podaé
podskdrnie roztwor epinefryny 1:1 000 (0,3 ml do 0,5ml) i (lub) zapewni¢ drozno$¢ droég oddechowych.
U czarnoskorych pacjentow, otrzymujacych inhibitory ACE, donoszono o wigkszej czgstoSci wystepowania
obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu do pacjentdéw rasy innej niz czarna. U pacjentdéw z obrzekiem
naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwickszone ryzyko
obrzeku naczynioruchowego podczas otrzymywania inhibitora ACE. Rzadko obserwowano obrzgk
naczynioruchowy jelit u pacjentdow leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zgtaszali b6l brzucha (z nudno$ciami
lub wymiotami albo bez nudnosci lub wymiotdéw); w niektorych przypadkach objawy te nie byly poprzedzone
obrzekiem twarzy, a stezenie C-1 esterazy bylo prawidtowe. Obrzgk naczynioruchowy diagnozowano na
podstawie tomografii komputerowej, badania ultrasonograficznego lub podczas zabiegu chirurgicznego,
a objawy ustgpowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wziaé pod uwage
w diagnostyce roéznicowej bolu brzucha u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie
peryndoprylu z produktem zlozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze wzglgdu na
zwiekszone ryzyko obrzgku naczynioruchowego.

Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan przed uptywem 36
godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli leczenie produktem zlozonym zawierajacym sakubitryl
i walsartan jest przerywane, nie wolno rozpoczynaé leczenia peryndoprylem przed uplywem 36 godzin od
podania ostatniej dawki produktu zlozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE z inhibitorami obojetnej endopeptydazy (ang. neutral endopeptidase, NEP) (np. racekadotryl),
inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna,
sitagliptyna, wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek
drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen). Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,
temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) u pacjenta wczes$niej
przyjmujacego inhibitor ACE.




Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajgcego: U pacjentdw przyjmujacych inhibitory ACE
podczas leczenia odczulajacego jadem owadow blonkoskrzydtych (pszczoly, osy) wystgpowaly pojedyncze
przypadki przedtuzajacych si¢ reakcji rzekomoanafilaktycznych zagrazajacych zyciu. Inhibitory ACE nalezy
stosowa¢ z ostrozno$cia upacjentow z alergia podczas odczulania, i nalezy ich unika¢ u pacjentow
poddawanych immunoterapii jadem owadow. U pacjentow wymagajacych zarowno stosowania inhibitora ACE
jak i leczenia odczulajacego reakcji tych mozna jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE
przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: rzadko
u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE, podczas aferezy lipoprotein (LDL) o malej gestosci z uzyciem
siarczanu dekstranu, obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych unikano
przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza. Pacjenci hemodializowani: U pacjentow
dializowanych z uzyciem blon o duzej przepuszczalno$ci (high-flux, np. AN 69®) i leczonych jednoczesnie
inhibitorem ACE, donoszono o wystgpowaniu reakcji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentdow nalezy
rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadci$nieniowego z innej grupy.
Pierwotny _aldosteronizm: Na o0g6l pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
przeciwnadci$nieniowe dziatajace przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania tego produktu. Cigza: Nie nalezy rozpoczynaé¢ stosowania inhibitorow ACE podczas ciazy. Jesli
leczenie inhibitorem ACE nie jest konieczne, u pacjentek planujacych ciazg nalezy zmieni¢ leczenie na
alternatywna terapi¢ przeciwnadci$nieniowa o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania podczas ciazy.
W momencie potwierdzenia cigzy, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitora ACE i, je§li wlasciwe,
nalezy rozpocza¢ leczenie alternatywne. Encefalopatia watrobowa: W przypadku zaburzefn czynno$ci watroby,
tiazydowe leki moczopgdne i tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowac, szczegdlnie w przypadku
zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowe, wystgpienie encefalopatii watrobowej, ktora moze prowadzi¢ do
$piaczki watrobowej. Jesli to wystapi, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku moczopednego.
Nadwrazliwos¢ _na Swiatlo: Po zastosowaniu tiazydowych 1 tiazydopodobnych lekow moczopednych
odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci
na $wiatto, zaleca si¢ przerwac terapie. Jesli konieczne okaze si¢ ponowne podanie leku moczopgdnego, zaleca
si¢ ochrone powierzchni skéry narazonych na dziatanie stonca lub sztucznych promieni UVA. Srodki
ostroznosci: Czynnos¢ nerek: W przypadkach ci¢zkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek
(klirens kreatyniny <60 ml/min), przeciwwskazane jest stosowanie produktu Triplixam zawierajacego 10 mg
peryndoprylu i 2,5 mg indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 2,5 mg + 10 mg).
U niektoérych pacjentow z nadci$nieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnos$ci nerek,
u ktorych badania krwi oceniajace czynno$¢ nerek wykazaly czynnos$ciowa niewydolno$¢ nerek, nalezy
przerwa¢ leczenie i ewentualnie ponownie rozpocza¢ albo od mniejszej dawki albo podajac tylko jednag
substancje czynng. U tych pacjentow standardowa kontrola medyczna obejmuje okresowe oznaczanie stezenia
potasu i kreatyniny, najpierw po 2 tygodniach leczenia, a nast¢pnie co 2 miesigce podczas podawania
dlugotrwalego. Niewydolno$¢ nerek byta zglaszana gltéwnie u pacjentow z cigzka niewydolno$cig serca lub
z podstawowa chorobg nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej. Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania
produktu w przypadku obustronnego zwezenia tetnicy nerkowej lub jedynej czynnej nerki. Ryzyko
niedoci$nienia tetniczego i (lub) niewydolnosci nerek (w przypadku niewydolnosci serca, utraty wody
i elektrolitow, itd.): podczas stosowania peryndoprylu obserwowano wyrazny wplyw na uklad renina-
angiotensyna-aldosteron, zwlaszcza w przypadku znacznego niedoboru wody i elektrolitow (Scisla dieta z mala
iloscig sodu lub dlugotrwate leczenie lekami moczopednymi), u pacjentdw z niskim wyjSciowym cisnieniem
tetniczym, u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowa niewydolnoscia serca lub marskoscia
watroby z obrzekami i wodobrzuszem.

Hamowanie tego uktadu przez inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowaé, zwlaszcza po
pierwszej dawce 1 podczas pierwszych dwoch tygodni leczenia, nagle obnizenie cisnienia tetniczego i (lub)
zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujace na czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek. Niekiedy, chociaz
rzadko, stan taki moze wystapi¢ nagle i w dowolnym momencie leczenia.

W takich przypadkach leczenie nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki i zwigksza¢ ja stopniowo. U pacjentow
z choroba niedokrwienng serca lub chorobg naczyn mozgowych znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego moze
powodowaé wystapienie zawalu migénia sercowego lub incydentu naczyniowo-moézgowego. Tiazydowe leki
moczopgdne i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne u pacjentdw z prawidlowg lub tylko
w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscig nerek (st¢zenie kreatyniny w osoczu mniejsze niz 25 mg/l, tj.
220 pmol/l u 0s6b dorostych). U os6b w podesztym wieku nalezy zweryfikowaé stezenie kreatyniny w osoczu,
uwzgledniajac wiek, mase ciala oraz pte¢. Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, spowodowana
poczatkowym podawaniem leké6w moczopednych, powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego. Moze
to powodowaé zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynno§ciowa
niewydolno$¢ nerek nie powoduje zadnych nastgpstw u 0soéb z prawidtows czynno$cig nerek, natomiast moze
nasili¢ juz istniejgca niewydolno$¢ nerek. U pacjentdow z niewydolnoscig nerek amlodypina moze by¢ stosowana
w zwyktych dawkach. Zmiany stgzen amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnos$ci nerek. Nie
badano dziatania produktu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci nerek. W razie zaburzenia czynnos$ci
nerek, dawki produktu Triplixam powinny by¢ takie, jak w przypadku podawania poszczegélnych sktadnikow
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oddzielnie. Niedocisnienie tetnicze i niedobor wody oraz sodu: W przypadku niedoboru sodu istnieje ryzyko
nagtego niedocisnienia tg¢tniczego (zwlaszcza u pacjentdow ze zwezeniem tgtnicy nerkowej). Dlatego nalezy
przeprowadzaé regularne badania, aby nie przeoczy¢ objawow klinicznych niedoboru wody 1 elektrolitow, ktory
moze si¢ pojawi¢ w przypadku wspotistniejacych wymiotéw lub biegunki. U takich pacjentéw nalezy regularnie
oznacza¢ stgzenie elektrolitow w osoczu. Znaczne niedoci$nienie tetnicze moze wymagaé podania soli
fizjologicznej we wlewie dozylnym. Przemijajace niedoci$nienie t¢tnicze nie jest przeciwwskazaniem do
kontynuacji leczenia. Po uzyskaniu dostatecznej objetosci krwi i ci$nienia tg¢tniczego, mozna ponownie
rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki lub stosujac tylko jedna substancj¢ czynng. Zmniejszenie stezenia sodu
moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego konieczne jest regularne oznaczanie st¢zenia sodu w osoczu.
Oznaczenie st¢zenia sodu nalezy wykonywaé czesciej u pacjentdéw w podesztym wieku i pacjentéw z marskoscia
watroby. Podawanie jakiegokolwiek leku moczopednego moze powodowaé hiponatremie, czasami z bardzo
powaznymi nastgpstwami. Hiponatremia i1 hipowolemia mogg by¢ odpowiedzialne za odwodnienie
i niedoci$nienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrnej
kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ wystgpowania oraz nasilenie tego dziatania sa niewielkie.
Stezenie potasu: Skojarzenie indapamidu z peryndoprylem i amlodyping nie zapobiega wystapieniu
hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnoscia nerek. Tak jak w przypadku innych lekow
przeciwnadci$nieniowych stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopgdnym, nalezy regularnie kontrolowac
stezenie potasu w osoczu. U niektorych pacjentdw w trakcie stosowania inhibitorow ACE, w tym peryndoprylu,
obserwowano zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, inhibitory ACE moga powodowac¢ hiperkaliemie,
poniewaz hamuja wydzielanie aldosteronu. Wplyw jest zwykle nieznaczny u pacjentdéw z prawidlowa
czynnoscig nerek. Czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii to: niewydolno$¢ nerek, pogorszenie czynnosci
nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca, stany wspolistniejace, zwlaszcza odwodnienie, ostre niewyrdwnanie
niewydolnosci serca, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych
potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementéw potasu lub zamiennikéw soli
kuchennej zawierajacych potas albo innych lekow, powodujace zwigkszenie stezenia potasu w surowicy (np.
heparyna, kotrimoksazol - zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol), a zwlaszcza antagonistow aldosteronu
lub antagonistow receptora angiotensyny. Stosowanie suplementow potasu, lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzong
czynnoscia nerek, moze prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze
powodowaé cigzkie zaburzenia rytmu serca, czasami zakonczone zgonem. U pacjentdw przyjmujacych
inhibitory ACE nalezy ostroznie stosowac leki moczopedne oszczedzajace potas oraz antagonistow receptora
angiotensyny, nalezy monitorowaé stezenie potasu w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek. Jezeli jednoczesne
stosowanie wyzej wymienionych preparatow uwaza si¢ za wlasciwe, zaleca si¢ ostrozno$¢ i czgsta kontrole
stezenia potasu w surowicy. Podczas stosowania tiazydowych oraz tiazydopodobnych lekéw moczopednych
wystepuje duze ryzyko utraty potasu z hipokaliemig. Hipokaliemia moze powodowaé zaburzenia dotyczace
migéni. Zglaszano przypadki rabdomiolizy, gtéwnie w zwigzku z cigzka hipokaliemig. Nalezy zapobiegac
ryzyku wystgpienia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmol/l) u pacjentow z grupy ryzyka, takich jak pacjenci
w podesztym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekow, pacjenci
z marskoscig watroby z obrzgkami i wodobrzuszem, pacjenci z choroba naczyn wiencowych i pacjenci
z niewydolnoscig serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwicksza toksyczno$¢ glikozydow nasercowych
oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja si¢ rowniez pacjenci z wydluzonym
odstgpem QT w zapisie EKG, bez wzgledu czy etiologia jest wrodzona czy jatrogenna.

Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze sprzyja¢ wystapieniu cigzkich zaburzen rytmu serca, szczegdlnie
torsade de pointes, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czestsze
oznaczanie st¢zenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie st¢zenia potasu w osoczu nalezy wykonaé w
pierwszym tygodniu po rozpoczgciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stgzenia potasu nalezy
wyroéwnac niedobor. Hipokaliemia wystgpujaca w powigzaniu z matym st¢zeniem magnezu w surowicy moze
powodowaé¢ odpornos$¢ na leczenie, chyba Ze stgzenie magnezu w surowicy zostanie skorygowane. StegZenie
wapnia: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopg¢dne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem,
powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu.

Znaczne zwigkszenie st¢zenia wapnia moze by¢ zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscia przytarczyc. W takich
przypadkach leczenie nalezy przerwaé przed badaniem czynno$ci przytarczyc. Stezenie magnezu: Wykazano, ze
leki moczopedne z grupy tiazydow i ich analogi, w tym indapamid, zwigkszaja wydalanie magnezu z moczem,
co moze powodowaé hipomagnezemi¢. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Leczeniem nadci$nienia
naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Niemniej jednak, stosowanie inhibitorow konwertazy
angiotensyny moze by¢ korzystne u pacjentdw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym oczekujacych na zabieg
lub gdy operacja nie jest mozliwa. Jezeli Triplixam zalecono pacjentowi z rozpoznanym lub podejrzewanym
zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu od matej dawki. Nalezy kontrolowaé
czynnos$¢ nerek i stgzenie potasu, poniewaz u niektorych pacjentéw rozwijala si¢ czynnosciowa niewydolnosc¢
nerek, ustgpujaca po zaprzestaniu leczenia. Kaszel: U pacjentdow leczonych inhibitorami konwertazy
angiotensyny obserwowano suchy kaszel. Charakteryzuje si¢ on tym, ze jest uporczywy oraz ustgpuje po
przerwaniu leczenia. W razie wystgpienia tego objawu nalezy rozwazy¢ etiologie jatrogenna. Jezeli leczenie
inhibitorem konwertazy angiotensyny jest nadal preferowane, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ jego kontynuacji.
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Miazdzyca tetnic: Ryzyko wystapienia niedoci$nienia wystgpuje u wszystkich pacjentow, jednak szczegodlna
ostroznos$¢ nalezy zachowac u pacjentow z choroba niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia mézgowego,
rozpoczynajac leczenie od matej dawki. Przefom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym. Niewydolnos¢ serca/ciezka niewydolnosc serca:
Pacjentow z niewydolnoscia serca nalezy leczy¢ z zachowaniem $rodkow ostroznosci.

W dlugookresowym badaniu kontrolowanym placebo z udzialem pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca (I1I
iIV klasa wg NYHA), zanotowano wigksza czgsto§¢ wystapienia obrzeku pluc u pacjentéw stosujacych
amlodyping w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Antagonistow wapnia, w tym amlodyping, nalezy
ostroznie stosowa¢ u pacjentow z zastoinowa niewydolno$cig serca, poniewaz moga zwigkszaé ryzyko
wystgpowania zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. U pacjentdw z ciezka niewydolnoscig serca (klasa
IV) leczenie nalezy rozpoczaé¢ pod nadzorem lekarza od zmniejszonej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywaé
podawania beta-adrenolityku u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym i niewydolno$cia wiencowa: do leku beta-
adrenolitycznego nalezy doda¢ inhibitor ACE. ZwezZenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej/
kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowa¢ z ostroznos$cia u pacjentdéw ze zwezeniem drogi
odptywu z lewej komory. Pacjenci z cukrzycg: U pacjentdow z cukrzyca insulinozalezng (u ktorych istnieje
sktonnos$¢ do zwigkszenia st¢zenia potasu), leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza, od zmniejszonej
dawki poczatkowej. U pacjentdow z cukrzyca leczonych wezesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub
insuling nalezy dokladnie monitorowaé stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesigca
leczenia inhibitorem ACE. Kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentdéw z cukrzyca,
zwlaszcza w przypadku malego stezenia potasu. Roznice etniczne: Tak jak w przypadku innych inhibitoréw
enzymu konwertujacego angiotensyne, peryndopryl jest mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego
u pacjentdOw rasy czarnej niz u osob innych ras, prawdopodobnie z powodu czgstszego wystepowania w
populacji pacjentow rasy czarnej znadciSnieniem malej aktywnosci reniny w osoczu. Zabiegi
chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowac niedoci$nienie tg¢tnicze w
przypadku znieczulenia, zwlaszcza, gdy srodek znieczulajacy ma wiasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe,
zaleca si¢ przerwac leczenie dlugo dziatajacymi inhibitorami konwertazy angiotensyny, takimi jak peryndopryl,
na dzien przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Zaburzenie czynnoSci wgtroby: Rzadko, stosowanie
inhibitorow ACE jest zwigzane z wystgpieniem zespotu rozpoczynajacego si¢ od zoéttaczki cholestatycznej,
prowadzacego do rozwoju piorunujgcej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest
wyjasniony. U pacjentdow otrzymujacych inhibitory ACE, uktorych wystapi zottaczka, lub zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowa¢ odpowiednie
postepowanie medyczne.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres pottrwania amlodypiny jest przedtuzony a wartosci AUC
sa wicksze; nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Dlatego stosowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od
najmniejszej dawki i zachowac ostrozno$¢ zarowno podczas rozpoczynania leczenia jak i podczas zwigkszania
dawki. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczne powolne zwigkszanie
dawki oraz odpowiednia kontrola. Nie badano dziatania preparatu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci
watroby. Biorac pod uwage dziatanie poszczegélnych substancji czynnych produktu ztozonego, Triplixam jest
przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz nalezy zachowac¢ ostrozno$é
u pacjentow z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Kwas moczowy: U pacjentow ze
zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego we krwi istnieje zwigkszone ryzyko wystgpowania napadoéw dny
moczanowej. Pacjenci w podeszlym wieku: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek
i oznaczy¢ stezenie potasu. Dawke poczatkows nalezy nastepnie dostosowaé w zalezno$ci od reakcji ci$nienia
tetniczego, zwlaszcza w przypadkach niedoboréw wody i elektrolitow, w celu uniknigcia naglego niedocisnienia.
Zwigkszenie dawki amlodypiny u pacjentéw w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci. Substancje
pomocnicze: Sod: Triplixam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, ze jest w zasadzie
wolny od sodu. Wysiek naczyniowkowy, ostra krotkowzrocznosé i wtorna jaskra zamknietego kgta: Sulfonamid
lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje¢ idiosynkrazji powodujaca wysigk naczynidwkowy
z ubytkiem pola widzenia, przemijajaca krotkowzrocznos$¢ i ostra jaskre zamknigtego kata. Objawy obejmuja
nagte pogorszenie ostrosci wzroku lub bdl oka, zwykle wystepuja w ciggu kilku godzin lub tygodni od
rozpoczgcia stosowania leku. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzi¢ do trwatej utraty
wzroku. Podstawowym sposobem leczenia jest jak najszybsze zaprzestanie podawania leku. Jesli ci$nienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, konieczne moze by¢ rozwazenie natychmiastowego leczenia
farmakologicznego lub chirurgicznego. Czynniki ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknictego kata moga
obejmowa¢ alergi¢ na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Sportowcy: Sportowcy powinni wziagé pod
uwage, ze ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynna, ktoéra moze powodowaé pozytywny wynik testu
antydopingowego.

INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: aliskiren: u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek;
pozaustrojowe metody leczenia, produkt ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan. Niezalecane: lit, aliskiren:
u pacjentéw innych niz z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek, rownoczesne leczenie z inhibitorami ACE
lub antagonistami receptora angiotensyny II, estramustyna, leki oszczgdzajace potas (np. triamteren, amiloryd),
kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol), sole potasu, dantrolen (wlew), grejpfruty lub sok grejpfrutowy.
Szczegblna ostroznoéé: baklofen, niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym duze dawki kwasu salicylowego),
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leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujace), leki moczopgdne nicoszczedzajace potasu,
leki moczopedne oszczgdzajace potas (eplerenon, spironolakton), racekadotryl, inhibitory mTOR (np. syrolimus,
ewerolimus, temsyrolimus) leki indukujace torsade de pointes, amfoterycyna B (iv.), gliko-
i mineralokortykosteroidy (stosowane ogoélnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym
perystaltyke, glikozydy nasercowe, allopurynol, induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4. Wymagajace
rozwazenia: leki przeciwdepresyjne typu imipraminy (trojpierscieniowe), leki neuroleptyczne, inne leki
przeciwnadci$nieniowe i rozszerzajace naczynia krwionosne, tetrakozaktyd, allopurynol, leki cytostatyczne lub
immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogolnie lub prokainamid, leki znieczulajace leki moczopedne
(tiazydowe lub petlowe), gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna), leki dziatajace
sympatykomimetycznie, sole zlota leki, metformina, $rodki kontrastujace zawierajace jod, wapn (sole),
cyklosporyna, atorwastatyna, digoksyna, warfaryna, cyklosporyna, takrolismus. symwastatyna. WPLYW NA
CIAZE I LAKTACJE*: Triplixam jest przeciwwskazany podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy oraz
podczas laktacji. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Triplixam podczas pierwszego trymestru ciazy. WPLYW
NA PLODNOSC*: U niektorych pacjentéw leczonych antagonistami wapnia donoszono o przemijajacych
zmianach biochemicznych w glowkach plemnikow WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA
POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*: Moze ulec ostabieniu w zwiazku z obnizeniem ci$nienia
tetniczego u niektorych pacjentéw, zwlaszcza na poczatku leczenia. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: NajczeSciej zglaszane dzialania niepozadane, wystepujace po
oddzielnym podaniu peryndoprylu, indapamidu i amlodypiny to: hipokaliemia, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego, bol glowy, parestezja, sennos¢, zaburzenie smaku, zaburzenie widzenia, podwojne widzenie,
szum uszny, zawroty glowy pochodzenia bigdnikowego, kotatanie serca, nagle zaczerwienienie (zwlaszcza
twarzy), niedoci$nienie te¢tnicze (i objawy zwiazane z niedoci$nieniem), kaszel, duszno$¢, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (bdl brzucha, zaparcie, biegunka, niestrawno$é, nudnosci, wymioty, zmiana rytmu
wypréznien), $wiad, wysypka, wysypka plamkowo-grudkowa, kurcze migsni, obrzek okolicy kostek, astenia,
obrzek i zmeczenie. Podczas leczenia peryndoprylem, indapamidem Iub amlodyping obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane, uszeregowane wedlug nastgpujacej czestoSci wystepowania: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Peryndopryl:
Zakazenia i zarazemia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony S$luzowej nosa. Zaburzenia
endokrynologiczne: Rzadko: zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czgsto: eozynofilia*. Bardzo rzadko maloptytkowos¢, leukopenia,
neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipoglikemia*, hiperkaliemia przemijajaca po
przerwaniu leczenia*, hiponatremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: zmiany nastroju (w tym lgk),
depresja, zaburzenia snu. Bardzo rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bdle glowy,
zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, parestezje, zaburzenie smaku. Niezbyt czgsto: senno§¢*, omdlenie*.
Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtérny do znacznego niedoci$nienia u pacjentdw z grupy duzego ryzyka.
Zaburzenia oka: Czgsto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i blednika: Czgsto: szum uszny, zawroty glowy
pochodzenia btgdnikowego. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kolatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rzadko:
zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow), dlawica
piersiowa, zawal mig$nia sercowego, prawdopodobnie wtornie do nadmiernego niedocisnienia tg¢tniczego
u pacjentéow z grup duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: niedocisnienie tetnicze i objawy zwigzane
z niedoci$nieniem te¢tniczym. Niezbyt czgsto: zapalenie naczyn krwiono$nych*. Rzadko: nagle zaczerwienienie
twarzy i szyi. Nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Czgsto: kaszel, duszno$¢. Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc.
Zaburzenia zolqdka i jelit: Czgsto: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcie. Niezbyt
czesto: sucho§¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zZolciowych: Bardzo
rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto: wysypka, §wiad. Niezbyt czesto:
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, reakcja nadwrazliwosci na $wiatto*, pemfigoid*, nadmierne pocenie si¢.
Rzadko: nasilenie tuszczycy. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo—szkieletowe
i tkanki lqcznej: Czesto: kurcze migs$ni. Niezbyt czesto: bol stawdw*, bol migsni*. Zaburzenia nerek i drog
moczowych: Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek. Rzadko: bezmocz lub skapomocz, ostra niewydolnos¢ nerek.
Zaburzenia ukltadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: Czgsto: astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek obwodowy*,
goraczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czgsto: zwigkszenie stezenia mocznika* i kreatyniny* we krwi.
Rzadko: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we krwi. Bardzo
rzadko: zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach: Niezbyt czesto: upadki*. Indapamid: Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego: Bardzo rzadko:
leukopenia, matoptytkowosé, agranulocytoza, niedokrwisto§¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna.
Zaburzenia ukiadu immunologicznego: Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana:
Czgsto: hipokaliemia Niezbyt czgsto: hiponatremia. Rzadko: hipochloremia, hipomagnezemia. Bardzo rzadko:
hiperkalcemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: bol glowy, parestezje. Czgstos¢ nieznana: omdlenie,
mozliwo$¢ wystgpienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolno$ci watroby. Zaburzenia oka:
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Czgsto$¢ nieznana: zaburzenie widzenia, krotkowzroczno$¢, ostra jaskra zamknigtego kata, wysiek
naczyniowkowy, zamazane widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko: zawroty glowy pochodzenia
btednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia
komorowa i migotanie przedsionkow), Czesto$¢ nieznana: forsade de pointes (potencjalnie zakonczone
zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane
z niedocis$nieniem). Zaburzenia zolgdka i jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcie, sucho$é
w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych: Bardzo rzadko:
nieprawidtowa czynnos$¢ watroby. Czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: wysypka plamkowo-grudkowa. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona. Czgsto$¢ nieznana:
reakcja nadwrazliwosci na $wiatto. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: Czesto$¢ nieznana:
mozliwe nasilenie istniejagcego wczesniej tocznia rumieniowatego uktadowego, kurcze migsni, ostabienie migsni,
b6l migéni, rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia
ukladu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Rzadko: zmgczenie. Badania diagnostyczne: Czgsto$¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, wydtuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie, zwigkszone stezenie kwasu moczowego i glukozy
we krwi. Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: zapalenie blony $luzowej nosa.
Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia, maloptytkowos¢. Zaburzenia ukladu
immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko:
hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja.
Rzadko: stan splatania. Zaburzenia ukiadu nerwowego: Czesto: senno$¢, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego, bol glowy. Niezbyt czgsto: drzenie, zaburzenie smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezja,
omdlenie. Bardzo rzadko: wzmozone napigcie, neuropatia obwodowa. Czgsto$¢ nieznana: zaburzenie
pozapiramidowe (objaw pozapiramidowy). Zaburzenia oka: Czg¢sto: zaburzenie widzenia, podwdjne widzenie.
Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto: kolatanie serca. Niezbyt
czgsto: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Bardzo
rzadko: zawal migénia sercowego, prawdopodobnie wtoérnie do nadmiernego niedoci$nienia tetniczego u
pacjentdw z grup duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: nagle zaczerwienienie twarzy i szyi. Niezbyt
czesto: niedoci$nienie tgtnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Bardzo rzadko: zapalenie naczyn
krwiono$nych. Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czgsto: dusznos¢. Niezbyt
czesto: kaszel. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czesto: bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, zaparcie,
zmiana rytmu wyproznien. Niezbyt czgsto: wymioty, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko:
zapalenie trzustki, zapalenie btony §luzowej zotadka, rozrost dziaset. Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zoltaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czgsto: tysienie,
plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie si¢, $wiad, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzek
naczynioruchowy, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ztluszczajace zapalenie skory, obrzek
Quinckego, reakcja nadwrazliwosci na $§wiatlo. Czesto$¢ nieznana: toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czgsto: obrzgk okolicy kostek, kurcze mig$ni.
Niezbyt czgsto: bol stawow, bol miesni, bol plecéw. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto:
zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji, ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czgsto:
obrzegk. Czgsto: astenia, zmeczenie. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej, bol, zte samopoczucie. Badania
diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala. Bardzo rzadko: zwigkszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych. *Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla dziatan niepozadanych
zgloszonych w spontanicznych raportach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem
enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (inhibitor ACE), ktory przeksztatca angiotensyng I w angiotensyne II.
Indapamid jest pochodng sulfonamidowa zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwosciach farmakologicznych
podobnych do tiazydowych lekéw moczopgdnych. Amlodypina jest inhibitorem naplywu jondéw wapnia
nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker kanatu wapniowego lub antagonista jonow wapnia)
i hamuje przezblonowy przeptyw jonow wapnia do komoérek migsnia sercowego i komorek blony mig$niowe;j
naczyn.



OPAKOWANIE*: 30 tabletek Triplixam, 5 mg + 1,25 mg +5 mg: 30 tabletek Triplixam, 5 mg + 1,25 mg
+10 mg; 30 tabletek Triplixam, 10 mg + 2,5 mg +5 mg; 30 tabletek Triplixam, 10 mg + 2,5 mg +10 mg.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg +5 mg: Pozwolenie nr 21772

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg +10 mg: Pozwolenie nr 21773

Triplixam, 10 mg + 2,5 mg +5 mg: Pozwolenie nr 21774

Triplixam, 10 mg + 2,5 mg +10 mg: Pozwolenie nr 21775

Produkty lecznicze wydawane na recepte.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,
tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (05.05.2023).
[Data opracowania: 20.10.2023 r.]
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