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Triplixam, 5 mg + 1,256 mg + 10 mg, 60 tabletek powlekanych
Nasza cena: 72,58 zt

Opis stownikowy

Dawka 5MG+1,26MG+10MG

Opakowanie *60

Postac TABL.POWL.

Producent Laboratoires Servier Francja [Fr]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PERINDOPRILUM, INDAPAMIDUM,
czynna AMLODIPINUM

Opis produktu

Opis
Triplixam, 5 mg + 1,25 mg + 10 mg, 60 tabletek powlekanych

Perindoprilum argininum + Indapamidum + Amlodipinum

Co to jest lek Triplixam i w jakim celu sie go stosuje

Triplixam jest preparatem ztozonym, zawierajgcym trzy substancje czynne: peryndopryl, indapamid
i amlodypine. Jest to lek przeciwnadcignieniowy, stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego (nadciénienia tetniczego).

Pacjenci juz przyjmujacy peryndopryl i indapamid w jednym leku oraz amlodypine w drugim, moga
zamiast tego zastosowac jedng tabletke leku Triplixam, ktdry zawiera te trzy substancje czynne
w takich samych dawkach.

Kazda z substancji czynnych obniza cisnienie tetnicze, a dziatajgc razem umozliwiaja kontrole
cisnienia krwi u pacjenta:

- peryndopryl nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyne
(ACE). Dziata on przez rozszerzenie naczyn krwionosnych, co utatwia sercu pompowanie przez nie
krwi.

- indapamid jest lekiem moczopednym (ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych pochodnymi
sulfonamidowymi z pierscieniem indolowym). Leki moczopedne zwiekszajg ilo$¢ moczu
wytwarzanego przez nerki. Jednakze indapamid rézni sie od innych lekéw moczopednych, poniewaz
powoduje tylko niewielkie zwiekszenie ilosci wytwarzanego moczu.

- amlodypina jest antagonistg wapnia (ktéry nalezy do grupy lekéw nazywanych dihydropirydynami).
Powoduje ona rozluznienie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw przez nie krwi.
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Kiedy nie stosowac leku Triplixam:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inne inhibitory ACE, indapamid lub inne
sulfonamidy, amlodypine lub inne dihydropirydyny albo na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli podczas wczesniejszego leczenia inhibitorem ACE u pacjenta wystepowaty objawy, takie
jak swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone wysypki,
lub jesli takie objawy wystapity u pacjenta albo kogos z rodziny w jakichkolwiek innych
okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli u pacjenta wystepuije ciezka choroba watroby lub stan zwany encefalopatig watrobowg
(zaburzenie czynno$ci mézgu wywotane chorobg watroby);

- jesli u pacjenta podejrzewa sie nieleczong niewyréwnang niewydolnosé serca (nasilone
zatrzymanie wody w organizmie, trudnosci w oddychaniu);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktérym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajgcej ilosci krwi do
organizmu);

- jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po zawale serca;

- jezeli pacjent ma bardzo niskie cinienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze);

- jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek, ktéra powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zZmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowej);

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Triplixam moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

- jesli pacjent ma umiarkowang chorobe nerek (dotyczy leku Triplixam o mocy

10 mg+2,5mg+5mgi10mg+2,5mg+ 10 mg);

- po 3 miesigcu ciazy (lepiej takze unika¢ stosowania leku Triplixam we wczesnym okresie cigzy
- patrz punkt dotyczacy cigzy);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren;

- jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, poniewaz zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skdérg w okolicy gardta) (patrz ,Ostrzezenia

i srodki ostroznosci” oraz , Triplixam a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktérykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Triplixam:

- jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa (choroba miesnia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego dostarczajgcego krew do nerki);

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

- jesli u pacjenta wystepuje znaczne zwiekszenie cisnienia tetniczego (przetom nadcignieniowy);
- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza (choroba tkanki tacznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina skory;

- jesli u pacjenta wystepuje miazdzyca tetnic (stwardnienie tetnic);

- jesli u pacjenta wykonywane bedg badania czynnosci przytarczyc;

- jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent stosuje diete o0 matej zawartosci soli lub zamienniki soli zawierajgce potas (istotne
jest odpowiednie stezenie potasu we krwi);

- jesli pacjent przyjmuije lit lub leki moczopedne oszczedzajgce potas (spironolakton, triamteren),
poniewaz nalezy unika¢ ich stosowania z lekiem Triplixam (patrz , Triplixam a inne leki");

- jesli pacjent jest w podesztym wieku a dawka musi by¢ zwiekszona;

- jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na swiatfo;

- U pacjentow rasy czarnej czesciej moze wystgpic¢ obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg,

jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) a lek
moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego;
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- jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci (tzw. high-
flux);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub pacjent jest dializowany;

- jesli u pacjenta wystgpi pogorszenie widzenia lub bdl oka. Mogg to by¢ objawy gromadzenia sie
ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek naczynidowkowy) lub zwiekszonego cignienia w oku,
moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Triplixam. Nieleczone objawy
mogg prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli pacjent miat wczesniej uczulenie na penicyling
lub sulfonamidy, istnieje wieksze ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczgace miesni, w tym bdl, tkliwosé, ostabienie lub kurcze miesni;
- jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

- jesli wystepuje za duze stezenie kwasu we krwi, co moze powodowac przyspieszenie
oddychania;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ kragzenia mézgowego (niskie cignienie krwi w mézgu);

- jesli u pacjenta wystgpi obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, mogacy powodowac
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), co moze sie zdarzy¢

w kazdym momencie leczenia, nalezy natychmiast przerwac leczenie i zwrécic sie do lekarza.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekéw, poniewaz zwieksza sie ryzyko
obrzeku naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezagce do grupy tak zwanych

inhibitoréw mTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz

w leczeniu raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan), stosowany

w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezgce do grupy

lekéw zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy);

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia tetniczego:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA), nazywanego réwniez sartanem - na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
zwigzane z cukrzycg,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Triplixam”.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi, aby oceni¢ czy nie wystgpito zmniejszenie stezenia
sodu lub potasu albo zwiekszenie stezenia wapnia.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o cigzy, planowaniu lub podejrzeniu cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Triplixam we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowacé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,Cigza i karmienie
piersig").

Stosujac Triplixam nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny, jesli:

- pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (Iub) zabiegowi chirurgicznemu;

- w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony;

- ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (mechaniczne usuniecie cholesterolu z krwi);

- ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajgce w celu zmniejszenia reakgcji uczuleniowych po
uzadleniu przez pszczote lub ose;

- jesli ma zostac¢ przeprowadzone badanie wymagajgce podania srodka kontrastujgcego
zawierajgcego jod (substancji pozwalajgcej zobaczyé narzady, takie jak nerka lub zotgdek

w badaniu rentgenowskim).

Sportowcy powinni wzigé pod uwage, ze lek Triplixam zawiera substancje czynng (indapamid), ktéra
moze powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.
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Dzieci i mtodziez

Nie nalezy podawac leku Triplixam dzieciom i mtodziezy.

Triplixam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Pacjenci z cukrzycg lub chorobami nerek nie moga przyjmowac aliskirenu (stosowanego w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego).

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Triplixam z:

- litem (stosowanym w leczeniu niektérych choréb psychicznych, takich jak mania, choroba
maniakalno-depresyjna i nawracajgca depresja);

- lekami oszczedzajgcymi potas (triamteren, amiloryd), suplementami potasu lub zamiennikami
soli zawierajgcymi potas, innymi lekami mogacymi zwiekszac stezenie potasu w organizmie
(takimi jak heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu sie
zakrzepow; trimetoprim i kotrimoksazol, znany takze jako lek ztozony zawierajgcy trimetoprim

i sulfametoksazol, stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie);

- dantrolenem (we wlewie), stosowanym takze w leczeniu hipertermii ztosliwej wystepujgcej
podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka gorgczka i sztywnosé miesni);

- estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- lekami, ktére stosuje sie w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub lekami stosowanymi w celu
unikniecia odrzucenia przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne
leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitoréw mTOR). Patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci’.

- lekiem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan (stosowanym w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,Kiedy nie stosowac leku Triplixam” oraz ,Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci”.

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego: inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne oraz antagonistami receptora angiotensyny |l.

Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wptyw na leczenie preparatem Triplixam. Lekarz moze zaleci¢
zmiane dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekéw, poniewaz moze to wymagaé zastosowania
szczegolnej ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, w tym antagonista receptora
angiotensyny Il (AlIRA), aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku Triplixam”
oraz ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”) lub leki moczopedne (leki zwiekszajace ilos¢
wytwarzanego w nerkach moczu);

- leki oszczedzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe;

- leki znieczulajace;

- Srodki kontrastujace zawierajace jod;

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. dofetylid, ibutylid, bretylium, cyzapryd,
difemanil, prokainamid, chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol);

- werapamil, diltiazem (stosowane w chorobach serca);

- digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca);

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna, erytromycyna
podawana we wstrzyknieciu, klarytromycyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna);

- leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol, ketokonazol, amfoterycyna B podawana we
wstrzyknieciu);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe));

- leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakgji alergicznych, takich jak gorgczka sienna
(np. mizolastyna, terfenadyna, astemizol);

- kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki
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salicylanéw (np. kwas acetylosalicylowy, substancja zawarta w wielu lekach, stosowana
przeciwbdélowo i przeciwgorgczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu sie zakrzepdw krwi);
- leki immunosupresyjne (podawane w celu kontrolowania reakgji uktadu odpornosciowego)
stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np.
cyklosporyna, takrolimus);

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- sole ztota, zwtaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawéw reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- halofantryna (stosowana w leczeniu niektérych typéw malarii);

- baklofen stosowany w leczeniu sztywnosci migesni wystepujacej w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina lub metformina;

- wapn, w tym preparaty uzupetniajgce niedobdr wapnia;

- leki przeczyszczajgce o dziataniu draznigcym (np. senes);

- leki stosowane w leczeniu nowotwordw;

- winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u pacjentow

w podesztym wieku, w tym utraty pamieci);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne
typu imipraminy, neuroleptyki (takie jak amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol,
droperydol));

- pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen
HIV);

- Hypericum perforatum (ziele dziurawca zwyczajnego);

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

- leki stosowane w leczeniu niskiego cignienia tetniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- nitrogliceryna i inne azotany lub pozostate leki rozszerzajgce naczynia krwionos$ne, poniewaz
mogg dodatkowo zmniejszac cisnienie tetnicze.

Lek Triplixam z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania leku Triplixam nie nalezy spozywacé grejpfrutéw ani soku grejpfrutowego,

poniewaz moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny, co moze powodowacé
nieprzewidziane nasilenie dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze leku Triplixam.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Triplixam przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Triplixam. Nie zaleca sie stosowania leku

Triplixam we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmic piersia. Nie zaleca sie
stosowania leku Triplixam podczas karmienia piersiag, zwtaszcza w przypadku karmienia noworodka
lub wezesniaka. Lekarz moze zalecié stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
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Triplixamsn moze wptywac¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
przyjmowanie leku powoduje nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie albo bdl gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Triplixam zawiera séd
Triplixam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

Jak stosowac lek Triplixam

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej rano, przed positkiem. Lekarz okresli
odpowiednig dawke dla pacjenta. Zazwyczaj zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Triplixam

Zazycie zbyt wielu tabletek moze spowodowag, ze cisnienie tetnicze obnizy sie, nawet

w niebezpiecznym stopniu, czemu czasami mogg towarzyszy¢ nudnosci, wymioty, kurcze, zawroty
gtowy, sennosé, dezorientacja, skgpomocz (wydalanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle), bezmocz
(brak wytwarzania lub wydalania moczu). Pacjent moze odczuwac ,pustke” w gtowie, moze wystgpic¢
uczucie omdlewania lub stabniecia. Jesli obnizenie cisnienia tetniczego jest znaczne, moze wystapic¢
wstrzas, w przypadku ktérego skoéra staje sie chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnosc.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym sie w ptucach (obrzek ptuc).

W razie zazycia zbyt wielu tabletek leku Triplixam nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Triplixam

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie zapewnia skuteczniejsze
dziatanie. Jesli jednak pominie sie dawke leku Triplixam, nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Triplixam

Leczenie wysokiego cignienia tetniczego jest zwykle dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem
przyjmowania tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z nastepujacych ciezkich objawdw niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- nagte wystgpienie $wiszczgcego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci

w oddychaniu (niezbyt czesto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw);

- obrzek powiek, twarzy lub warg (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100

pacjentéw);

- obrzek btony Sluzowej jamy ustnej, jezyka lub gardta, powodujacy znaczne trudnosci

w oddychaniu (niezbyt czesto - moze wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 100 pacjentéw);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skdry catego
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ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
$luzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka) lub inne
reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moze wystapié¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- silne zawroty gtowy lub omdlenie (czesto - moze wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 10 pacjentow);

- zawat serca (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw), zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca (czestosé nieznana);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bél w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw);

- ostabienie miesni, kurcze, tkliwos¢ lub bol miesni, szczegdinie, gdy w tym samym czasie
pacjent Zle sie czuje lub ma wysokg temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidtowy rozpad miesni (czesto$¢ nieznana).

Dziatania niepozadane, pogrupowane wedtug zmniejszajacej sie czestosci wystepowania:

- bardzo czeste (wystepujace u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):

obrzek (zatrzymanie ptynéw).

- czeste (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

mate stezenie potasu we krwi, bél gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, kotatanie
serca (odczuwanie bicia serca), nagte zaczerwienienie twarzy i szyi, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, uczucie mrowienia/dretwienia, zaburzenie widzenia, podwdjne
widzenie, szum uszny (wrazenie styszenia dzwiekéw), uczucie ,pustki” w gtowie z powodu
niskiego cignienia tetniczego, kaszel, dusznosé, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, bél brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos¢ lub zaburzenia trawienia, biegunka,
zaparcie, zmiana rytmu wypréznien), reakcje alergiczne (takie jak wysypki, $wiad), kurcze
miesni, uczucie zmeczenia, ostabienie, sennos¢, opuchniecie okolicy kostek.

- niezbyt czeste (wystepujgce u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

wahania nastroju, lek, depresja, zaburzenia snu, drzenie, pokrzywka, omdlenie, nieodczuwanie
bdlu, nieregularna i (lub) szybka czynno$c¢ serca, zapalenie btony sluzowej nosa (obrzek lub
wyciek z nosa), wypadanie wtoséw, plamica (czerwone punkciki na skérze), odbarwienie skoéry,
swedzenie, pocenie sig, bdl w klatce piersiowej, bol miesni lub stawdw, bél plecow, bdl, zte
samopoczucie, zaburzenia nerek, zaburzenia oddawania moczu, potrzeba oddawania moczu
w nocy, zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu, impotencja (niezdolno$¢ osiggniecia lub
utrzymania erekcji), gorgczka lub podwyzszona temperatura ciata, dyskomfort lub powiekszenie
piersi u mezczyzn, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie liczby krwinek
biatych pewnego typu, duze stezenie potasu we krwi, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru
we krwi), mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowac¢ odwodnienie i obnizenie ci$nienia
tetniczego, zapalenie naczyn krwionos$nych, reakcja nadwrazliwosci na $wiatto (zmiany

w wygladzie skory) po narazeniu na storice lub sztuczne promienie UVA, skupiska pecherzy na
skorze, obrzek rak lub stép, zwiekszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi, upadki,
suchos¢ btony $luzowej jamy ustne;j.

- rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- dezorientacja, nieprawidtowe wyniki badar laboratoryjnych: mate stezenie chlorkéw we krwi,
mate stezenie magnezu we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy; nasilenie fuszczycy, zmniejszone wydalanie lub brak wydalania
moczu, ostra niewydolnosé nerek.

Ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze migs$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego).

- bardzo rzadkie (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi (co powoduje tatwe
tworzenie sie siniakéw oraz krwawienia z nosa), niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych), dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej, bol zuchwy i plecéw, wywotany

przez wysitek fizyczny i spowodowany zaburzeniami ukrwienia serca), eozynofilowe zapalenie
ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), opuchlizna dzigset, ciezkie reakcje skérne, w tym nasilona
wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy,
tuszczenie i obrzek skéry, rumiert wielopostaciowy (wysypka, czesto rozpoczynajgca sie
pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach), krwawiace,
wrazliwe lub powiekszone dzigsta, zaburzenie czynnosci watroby, zapalenie watroby, ciezkie
zaburzenie czynnosci nerek, zazétcenie skéry (zo6ttaczka), wzdecie brzucha (zapalenie zotgdka),
zaburzenia nerwéw, mogace powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie, zwiekszenie
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napiecia miesni, hiperglikemia (bardzo duze stezenie cukru we krwi), duze stezenie wapnia we
krwi, udar, prawdopodobnie wtérny do znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego.

- nieznana czestos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
encefalopatia watrobowa (choroba mézgu wywotana chorobg watroby), nieprawidtowy zapis
czynnosci serca w badaniu EKG; w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego
uktadowego (rodzaj kolagenozy) moze nastgpi¢ nasilenie objawdw.

Krotkowzrocznosé, zamazane widzenie, pogorszenie widzenia lub bél oczu z powodu
wysokiego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia sie ptynu w warstwie naczyniowej oka
(wysiek naczyniéwkowy) lub ostrej jaskry zamknietego kata).

Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnienie ruchow i powtdczenie
nogami, chwiejny chdd. Zasinienie, dretwienie i bol palcéw dtoni lub stép (objaw Raynauda).
Mogg wystgpi¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢
badania krwi, aby monitorowa¢ stan zdrowia pacjenta.

Jesli wystgpig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Triplixam

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowie
LEXP" (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,Lot" oznacza numer serii leku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika zawierajgcego 30 tabletek powlekanych: 30 dni.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Triplixam

- Substancjami czynnymi leku sg: peryndopryl z argining, indapamid i amlodypina.

Jedna tabletka powlekana Triplixam, 5 mg + 1,25 mg +10 mg, 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).

- Pozostate sktadniki tabletki to:

- rdzen tabletki: wapnia weglan ze skrobig o sktadzie: wapnia weglan (90%), skrobia Zelowana,
kukurydziana (10%), celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia zelowana, kukurydziana.

- otoczka tabletki: glicerol, hypromeloza 6 mPas, makrogol 6000, magnezu stearynian, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Triplixam i co zawiera opakowanie

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg + 10 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 10,7 mm
i szerokosci 5,66 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem
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po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne w tekturowych pudetkach zawierajgcych 30, 60 (2 pojemniki do tabletek po 30
sztuk) lub 90 (3 pojemniki do tabletek po 30 sztuk) tabletek.

W korku zamykajacym pojemnik z tabletkami znajduje sie srodek pochtaniajgcy wilgoc.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrdécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z 0.0.
Nr telefonu: (22) 594 90 00

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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